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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CaniLeish, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 1 ml vaktsiini annus sisaldab:

Liofilisaat:

Toimeaine:

Leishmania infantum’i poolt ekskreteeritud sekreteeritud valgud (ESP), vahemalt 409 g
Adjuvant:

Quillaja saponaria (tsiili seebikoorepuu) puhastatud ekstrakt (QA-21): 60 ug

Lahusti:
naatriumkloriidi lahus 9 mg/ml (0,9%) sl

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni llofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: beez kiilmkuivatatud fraktsioon

Lahusti: varvitu vedelik

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naidustused, maarates ixinzlaks vastavad loomaliigid

6 kuu vanuste ja vanemate ieisinanioosita koerte aktiivseks immuniseerimiseks, et vahendada aktiivse
infektsiooni ja kliiniliste tumnuste ilmnemist pérast kokkupuutumist Leishmania infantum’iga.
Vaktsiini tbhusust en<:aiaatud koertel, kes puutusid kokku mitmete looduslike parasiitidega suure
infektsiooniriskigaorirkondades.

Immuunsuse tekend nadalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.

Immuunsuse kestus: 1 aasta pérast viimast (re-)vaktsineerimist.

4.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkus toimeaine, adjuvandi voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Pdrast vaktsineerimist vOivad ajutiselt ilmneda Leishmania vastased antikehad, mida tuvastatakse
immunofluorestseeruva antikeha testi (IFAT) abil. Vaktsineerimisest tingitud antikehasid saab



looduslikust infektsioonist tingitud antikehadest eristada, kui kasutada diferentsiaaldiagnostika esimese
sammuna kiirdiagnostilist seroloogilist testi.

Piirkondades, kus infektsioonioht on vaike v0i puudub, peab veterinaararst enne koerte vaktsineerimist
hindama kasu/riski suhet.

Olemasolevate andmete pohjal ei ole vdimalik hinnata vaktsiini mdju rahva tervisele ega inimestele leviva
infektsiooni kontrollimisele.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid loomi. Juba infektsiooni saanud koerte vaktsineerimisethusust ei ole uuritud
ja seetdttu ei saa seda soovitada. Koertel, kellel tekkis leiSmanioos (aktiivne infgkisioon ja/voi haigus)
vaatamata vaktsineerimisele, ei andnud tdiendav vaktsiini sustimine mingit/<asylikku toimet. Vaktsiini
stistimine juba Leishmania infantum’i infektsiooni saanud koertele ei andmudaingeid spetsiifilisi
korvaltoimeid, v.a need, mida on kirjeldatud 18igus 4.6. Enne vaktsinzerimict soovitatakse Leishmania
infektsiooni tuvastamist Kiirdiagnostilise seroloogilise testi abil.

Anafulaktilise reaktsiooni korral tuleb mééarata sobiv simptomaatiline ravi ja looma Kliiniliselt jalgida kuni
sumptomite kadumiseni. Et hlbustada sellise ravi kiiret rakendgm/st anafilaktilise reaktsiooni tekkimise
korral, on omanikul soovitatav koera vaktsineerimisele jargzevete tundide jooksul jalgida.

Enne vaktsineerimist soovitatakse sooleparasiitidega rakatiriud koertele teha ussitdrje.
Vaktsineerimine ei tdhenda, et ei tohi kasutada teisi késhesdaskedega kokkupuutumise vahendamiseks
vOetavaid meetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale poé@rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja t3sidus)

Parast ststimist on sagedad mdiduiad ning moédduvad paiksed reaktsioonid, nagu tursed, kilhmud, valu
palpeerimisel vGi eriiteem,*<uid need reaktsioonid mooduvad iseenesest 2...15 pédeva jooksul. Védga
harvadel juhtudel on teatatud veel tGsisemast stistekoha reaktsioonist (stistekoha nekroos, vaskuliit).
Sagedad on ka teised, seyeii, parast vaktsineerimist taheldatavad, kuid médduvad nédhud, nagu hiipertermia,
apaatia ja seedesustee!ni ivaired, mis kestavad 1...6 pdeva. Harvadel juhtudel on teatatud anoreksiast ja
oksendamisest.

Allergilist tutipi reaktsioonid on harvad. VVdga harva on tdheldatud tdsiseid Glitundlikkusreaktsioone, mis
vlivad I6ppedaSurmaga. Sellisel juhul tuleb rakendada sobivat simptomaatilist ravi ja looma kliiniliselt
jalgida kupissiiniziomite kadumiseni.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vga sage (the ravikuuri jooksul ilmnesid kdrvaltoimed rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- vdga harv (véhem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad tksikjuhud).



4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu ei soovitata
seda tiinuse ja laktatsiooni perioodil kasutada.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi parast Gikskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Nahaaluseks manustamiseks.

Parast llofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist lahustiga loksutage sedz Grialt ja manustage kohe ks
1 ml annus subkutaanselt jargmise vaktsineerimisplaani kohaselt.

Esmane vaktsineerimiskuur:
- esimene annus alates 6. elukuust,
- teine annus 3 nadalat hiljem,
- kolmas annus 3 nddalat pérast teist susti.

Iga-aastane revaktsineerimine:
- Uks Ghekordse annusega teostatav revaktsineeriniiae tuleb teha 1 aasta parast kolmandat sisti ja
seejarel igal aastal.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravim on punakasg@urn.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi; antidoodid), vajadusel

Vaktsiini kahekordse annustamise jérel ei ole tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mida on kirjeldatud
16igus 4.6.

411 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOCGILISED OMADUSED

Farmakoterapéuiiiine rihm: immunoloogilised preparaadid koerlastele — koer — parasiitidevastased
inaktiveeritudl vaktsiinid.
ATCvet koGd: QI07A001.

Vaktsineerimine indutseerib rakkude poolt vahendatud immuunsust:
spetsiifiliste Leishmania infantum’i ekskreteeritud sekreteeritud valkude vastaste IgG2 antikehade

ilmnemine,

. Leishmania vastase aktiivsuse suurenemine makrofaagide hulgas,

. T-lumfotsiutide proliferatsioon koos tsttokiini gammainterferooni sekretsiooniga,

. positiivne T-limfotsiiutide vahendatud immuunvastus, mis on suunatud Leishmania antigeeni vastu
(nahatest).



Efektiivsuse andmed on néidanud, et vaktsineeritud koeral on 3,6 korda vaiksem risk aktiivse
infektsiooni tekkimiseks ja 4 korda vaiksem risk kliiniliselt valjendunud haiguse tekkimiseks kui
vaktsineerimata koeral, st koertel, kes puutusid kokku mitmete looduslike parasiitidega suure
infektsiooniriskiga piirkondades.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liofilisaat

Quillaja saponaria (tsiili seebikoorepuu) puhastatud ekstrakt (QA-21)
Trometamool

Sahharoos

Mannitool

Lahusti
Naatriumkloriid
Sustevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit/segada teiste veterinaarravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 gasiat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avaraistkasutada kohe pdrast lahustamist.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2°C...8°%).
Hoida kaitstult valguse eest.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustts ja koostis

| tudipi Klaasist viaal, mis sisaldab 1 annuse llofilisaati ja | tulpi Klaasist viaal, mis sisaldab 1 ml lahustit.
Mdlemad on suletud butiiUialastomeerist korgiga, mis on kaetud alumiiniumist kattega.

Pakendi suurused:

Plastkarp, milles on, twiaal 1 annuse ltofilisaadiga ja 1 viaal 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles<ea., viaal 1 annuse liiofilisaadiga ja 1 viaal 1 ml lahustiga, 1 sustal ja 1 nGel.
Plastkarp, millés'en 3 viaali 1 annuse liofilisaadiga ja 3 viaali 1 ml lahustiga.
Plastkarp,#iiilles=on 5 viaali 1 annuse liiofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, radlles on 10 viaali 1 annuse liofilisaadiga ja 10 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 15 viaali 1 annuse luofilisaadiga ja 15 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 25 viaali 1 annuse liofilisaadiga ja 25 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 30 viaali 1 annuse liofilisaadiga ja 30 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 50 viaali 1 annuse luofilisaadiga ja 50 viaali 1 ml lahustiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.



6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

VIRBAC

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

Prantsusmaa

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Faks 0033/4.92.08.73.48

E-post. darprocedure@virbac.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/121/001-009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUE/SIDOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudigiloa valjastamise kuupéev: 14.03.2011

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAE\.

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
http://www.ema.europa.eu.

TOOTMISE, IMPORD];*QMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

CaniLeishi tootmine, indoort, omamine, milk, tarnimine ja/vGi kasutamine on vdi v8ib olla teatud
liikmesriikide territociiuniil voi osal nende territooriumist siseriiklik Gigusaktide kohaselt keelatud.

Iga isik, kes kavateetatoota, importida, omandada, midia, tarnida, ja/vdi kasutada CaniLeishi, peab enne
ravimi tootmist, imnarti, omandamist, mudki, tarnimist ja/vdi kasutamist konsulteerima vastava
liilkmesriigi vastiwva ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.


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

LISA I

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TCQ rJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAY. TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMIST INGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRN@RMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi _ja aadress

VIRBAC

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

Prantsusmaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi_ja aadress

VIRBAC

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

Prantsusmaa

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANG(JD

Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2008/82/EU artiklile 71 v@ivad liikmesriigid

kooskdlas siseriiklike Gigusaktidega keelustada immunoloogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, mudgi, tarnimise ja/vi kasutamise oma terricaoriumil voi osal oma territooriumist, kui on

tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi manustamine loomadele talusial looma haiguste diagnoosimise, kontrolli voi
haigustdrje riiklike programmide rakendarnist, v6i komplitseerib nakkuste puudumise tdendamist
elusloomadel v@i toiduainetes v8i muedesioodetes, mis on saadud loomadelt, kellele on manustatud
ravimit;

b)  haigust, mille suhtes preparaat anivab immuunsuse, kdnealusel territooriumil Gldiselt ei esine.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRASRMID

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp, milles on 1 liofilisaadi viaal ja 1 lahusti viaal

Karp, milles on 1 luofilisaadi viaal ja 1 lahusti viaal, 1 sustal ja 1 nGel.
Karp, milles on 3 liuofilisaadi viaali ja 3 lahusti viaali

Karp, milles on 5 luofilisaadi viaali ja 5 lahusti viaali

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CaniLeish, ststesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

L. infantum’i valgud (ESP) > 100 pg

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 annus.
3 annust.
5 annust.

5.  LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS

(7. MANUSTAMISYISJA -TEE(D)

Nahaaluseks manustanmiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada kohe pérast lahustamist.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEXS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, . KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD o4 KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AARRESS

VIRBAC

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

Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER {NUMBRID)

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

17. TO&ZJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

12



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp, milles on 10 lGofilisaadi viaali ja 10 lahusti viaali
Karp, milles on 15 luofilisaadi viaali ja 15 lahusti viaali
Karp, milles on 25 luofilisaadi viaali ja 25 lahusti viaali
Karp, milles on 30 ltofilisaadi viaali ja 30 lahusti viaali
Karp, milles on 50 luofilisaadi viaali ja 50 lahusti viaali

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CaniLeish, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks 1 ml vaktsiini annus sisaldab:
L. infantum’i valgud (ESP) > 100 pg

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 annust.
15 annust.
25 annust.
30 annust.
50 annust.

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

(6. NAIDUSTUS(ED),

Enne ravimi kasutaivist lugege pakendi infolehte.

7. MANLSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahaaluseks manustamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13



8. KEELUAJAD

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada kohe pérast lahustamist.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. EBINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASWUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTRESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE GSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatisv<ohas.

15. MUUGILOA HOIDJA I\|_||\."_l JA AADRESS

VIRBAC

1 ére avenue — 2065 m — L. Dr
06516 Carros

Prantsusmaa

[ 16. MUUGIL&ANUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/121/005
EU/2/11/12./006
EU/2/11/121/007
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

14



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1 viaal 1 annuse luofilisaadiga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CanilLeish, luofilisaat

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

L. infantum ESP >100 ug

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVUJARGI

1 annus

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAJAD

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada kohe parasttariustamist.

8. MA RGE ,_,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

15



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1 viaal 1 annuse lahustiga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CanilLeish, lahusti

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Naatriumkloriid 9 mg/ml (0,9%)

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVUJARGH

1ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

5. KEELUAJAD

Ei kohaldata.

6. PARTII NUMBER

Lot

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

8. MA RGE ,_,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

16






PAKENDI INFOLEHT

CanilLeish, stistesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja tootja:
VIRBAC

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

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CaniLeish, slstesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

3. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1 ml vaktsiini annus sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeaine:

Leishmania infantum’i poolt ekskreteeritud sekreveeritad valgud (ESP), vdhemalt 100 pg
Adjuvant:

Quillaja saponaria (tsiili seebikoorepuu) punastztud ekstrakt (QA-21) 60 ug

Lahusti:

naatriumkloriidi lahus 9 mg/ml (0,9%) 1ml

4. NAIDUSTUSED

6 kuu vanuste ja vanemate Seisinanioosita koerte aktiivseks immuniseerimiseks, et vdhendada aktiivse
infektsiooni ning kliiniliste®unnuste ilmnemist kokkupuutumisel Leishmania infantum’iga.
Vaktsiini tohusust en<:aiaatud koertel, kes puutusid kokku mitmete looduslike parasiitidega suure
infektsioonisriskiga, piirkondades.

Immuunsuse tekend nadalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.

Immuunsuse kestus: 1 aasta pérast viimast (re-)vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkus toimeaine, adjuvandi vai ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

18



6. KORVALTOIMED

Pdrast ststimist on sagedad mdddukad ning médduvad paiksed reaktsioonid, nagu tursed, kithmud, valu
palpeerimisel voi eriiteem, kuid need reaktsioonid méoduvad iseenesest 2...15 paeva jooksul. Vaga
harvadel juhtudel on teatatud veel tGsisemast sustekoha reaktsioonist (stistekoha nekroos, vaskuliit).
Sagedad on ka teised, sageli parast vaktsineerimist tdheldatavad, kuid médduvad n&hud, nagu hiipertermia,
apaatia ja seedesusteemi héired, mis kestavad 1...6 pdeva. Harvadel juhtudel on teatatud anoreksiast ja
oksendamisest.

Allergilist tttipi reaktsioonid on harvad. Vaga harva on tédheldatud tosiseid tlitundlikkusreaktsioone, mis
vBivad I6ppeda surmaga. Sellisel juhul tuleb rakendada sobivat stimptomaatilist ravi ja leama kliiniliselt
jalgida kuni stimptomite kadumiseni.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vdga sage (Uhe ravikuuri jooksul ilmnesid kdrvaltoimed rohkem kui 1-1 10 loa/na’hulgast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- vdga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevac, tksikjuhud).

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pols kéesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGIT4 MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Subkutaanne kasutamine.
Esmane vaktsineerimiskuur:
- esimene annus alates 6. s4IRuust,
- teine annus 3 nadalat hitieni,
- kolmas annus 3 naualat parast teist susti.
Iga-aastane revaktsineetimne:
- Uks Ohekords¢.aniiusega teostatav revaktsineerimine tuleb teha 1 aasta parast kolmandat sisti ja
seejarel igal anstal.
9. SOZVITESED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Pdrast ltofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist lahustiga loksutage seda drnalt ja manustage kohe tiks
1 ml annus subkutaanselt vaktsineerimisplaani kohaselt.

10. KEELUAEG

Ei kohaldata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida killmas (2°C...8°C).
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid loomi. Juba infektsiooni saanud koerte vaktsineerimise téhususi ei ole uuritud
ja seetdttu ei saa seda soovitada. Koertel, kellel tekkis leiSmanioos (aktiivne infektsi@on ja/voi haigus)
vaatamata vaktsineerimisele, ei andnud tdiendav vaktsiini stistimine mingit kasuliketoimet. Vaktsiini
stistimine juba Leishmania infantum’i infektsiooni saanud koertele ei andnud mingeid spetsiifilisi
korvaltoimeid, v.a need, mida on kirjeldatud punktis ,,K&rvaltoimed”. Enne vaidsisieerimist soovitatakse
Leishmania infektsiooni tuvastamist Kiirdiagnostilise seroloogilise testi abi!

Anafulaktilise reaktsiooni korral tuleb méarata sobiv simptomaatiline raviiia looma kliiniliselt jalgida kuni
sumptomite kadumiseni. Et hGlbustada sellise ravi kiiret rakendamist‘ana’ilaktilise reaktsiooni tekkimise
korral, on omanikul soovitatav koera vaktsineerimisele jargnevate tundide jooksul jalgida.

Enne vaktsineerimist soovitatakse sooleparasiitidega nakatunud ozrtele teha ussitorje.
Vaktsineerimine ei tdhenda, et ei tohi kasutada teisi kdrbesaiiskedega kokkupuutumise vahendamiseks
vOetavaid meetmeid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiotai perioodil ei ole piisavalt tbestatud. Seetdttu ei soovitata
seda tiinuse ja laktatsiooni perioodil kasutada.

Koostoimed teiste ravimitega

Andmed antud vaktsiini ohutuse<a efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine enne voi parast Gikskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhG.eraldi.

Sobimatus
Sobivusuuringute puuduniisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

Uleannustamine
Vaktsiini kahekeidse annustamise jérel ei ole tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mida on kirjeldatud
16igus ,,K&{valtoined®.

Muu teave

Pdrast vaktsineerimist vOivad ajutiselt ilmneda Leishmania vastased antikehad, mida tuvastatakse
immunofluorestseeruva antikeha testi (IFAT) abil. Vaktsineerimisest tingitud antikehasid saab
looduslikust infektsioonist tingitud antikehadest eristada, kui kasutada diferentsiaaldiagnostika esimese
sammuna kiirdiagnostilist seroloogilist testi.

Piirkondades, kus infektsioonioht on véike vdi puudub, peab veterinaararst enne koera vaktsineerimist
hindama kasu/riski suhet.

Olemasolevate andmete p6hjal ei ole vBimalik hinnata vaktsiini mgju rahva tervisele ega inimestele leviva
infektsiooni kontrollimisele.
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Efektiivsuse andmed on ndidanud, et vaktsineeritud koeral on 3,6 korda vaiksem risk aktiivse
infektsiooni tekkimiseks ja 4 korda vaiksem risk kliiniliselt valjendunud haiguse tekkimiseks kui
vaktsineerimata koeral — koertel, kes puutusid kokku mitmete looduslike parasiitidega suure
infektsiooniriskiga piirkondades.

13. EISINC)UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu-ega koos
majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida‘anzm ei vajata.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAE)

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiamet kodulehekiiljelt aadressil
http://www.ema.europa.eu.

15.  LISAINFO

I tidpi Klaasist viaal, mis sisaldab 1 annuse liiofilisaati ja I't{1lp} klaasist viaal, mis sisaldab 1 ml lahustit.
Médlemad on suletud butiitlelastomeerist korgiga, mis on kaettd alumiiniumist kattega.

Pakendi suurused:

Plastkarp, milles on 1 viaal 1 annuse liofilisaadigalja javiaal 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 1 viaal 1 annuse llofilisaadigeJa l/viaal 1 ml lahustiga, 1 ststal ja 1 ndel.
Plastkarp, milles on 3 viaali 1 annuse llofilisaadiga ja 3 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 5 viaali 1 annuse liiofilizaaciga ja 5 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 10 viaali 1 annuse lu@riiisaadiga ja 10 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 15 viaali 1 annuse dUovilisaadiga ja 15 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 25 viaali 1 annuse lucfilisaadiga ja 25 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 30 viaali 1 anpuse,Juofilisaadiga ja 30 viaali 1 ml lahustiga.

Plastkarp, milles on 50 viaali 1 2anuse liofilisaadiga ja 50 viaali 1 ml lahustiga.

Kdik pakendi suurused ei prugi olla madgil.

CaniLeishi tootmine, indoort, omamine, milk, tarnimine ja /vi kasutamine on vdi v8ib olla teatud
liikmesriikide territocriuniil voi osal nende territooriumist siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.

Iga isik, kes kavatseb“qota, importida, omandada, miia, tarnida ja/v6i kasutada CaniLeishi,

peab enne ravimistagtmist, importi, omandamist, miuki, tarnimist ja/vdi kasutamist konsulteerima vastava
liilkmesriigi vastiwva ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.

Lisakusimugte tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60
Peny6amka boarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
RdOgen 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: zoovet@zoovet.ee

EALdda

VIRBAC HELLAS A.E.

13th KIm National Rozu%Atriens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECE

Tel: +30 210 6219320

E-mail: info@wirbac.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.I1.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 7300

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 M2-Barneveld
Tel: 31 (0) 347 427 100

Norge

VIREAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F906516 Carros

{er: 33 (0) 4 92 08 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) 4 92 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 - Italia
Tel: 0039024092471

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, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

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 — L.1.ID
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 7390

Suomi/Finlaad

VIRBAC

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

Tel: 321(0))4 92 08 73 00

Sverige

VIIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 7300

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