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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CanilLeish lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:

Lécive latky:

Leishmania infantum exkre¢né-sekre¢ni proteiny (ESP) min. 100 ug
Adjuvans:

Cistény kvilajovy extrakt (QA-21): 60 pg

Rozpoustédlo:
Roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Lyofilizat: bézova tableta

Rozpoustédlo: bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénilv/pyro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci psa s fiegativnim vyskytem Leishmanie od 6 mésict véku ke snizeni rizika
rozvinuti aktivni infekce a'klinické nemoci po kontaktu s Leishmania infantum.

Ucinnost vakciny bysla prokazana u psu, u kterych doslo k vicenasobnému vystaveni pisobeni parazitt
v zOnéch s vystkym 1iitekénim tlakem.

Néstup imurity: 4 tydny po primovakcinaci.

Doba trvani imunity: 1 rok od posledni (opakované) vakcinace.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na Ié¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Po vakcinaci se mohou vyskytnout prechodné protilatky proti Leishmanii zjisténé
imunofluorescen¢nim testem na protilatky (IFAT). Protilatky vyvolané vakcinaci lze odliit od


http://cs.wikipedia.org/wiki/Exkre%C4%8Dn%C4%9B-sekre%C4%8Dn%C3%AD_produkt
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

protilatek vzniklych v disledku ptirozené infekce vyuZitim rychlého diagnostického sérologického
testu jako prvniho kroku diferenciélni diagnozy.

Pied tim, nez se veterinai rozhodne pouzit vakcinu u pst v oblastech s nizkym nebo zadnym
infek¢nim tlakem, musi posoudit pomér terapeutického prospéchu a rizika.

Dopad vakciny na vetejné zdravi a kontrolu lidskych infekei nelze z dostupnych dat odhadnout.
4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Vakcinaci provadéjte pouze u zdravych zvitat. U¢innost vakcinace u jiz infikovanyoh psii nebyla
posuzovana, a proto ji nelze doporuéit. U psu s rozvinutou leishmaniézou (aktivii/nfekci a/nebo
nemoci) navzdory vakcinaci se pokra¢ovani ve vakcinaci neukazalo jako piEnoiné. Injekce vakciny u
pst jiz infikovanych Leishmania infantum neprokazala zadné specifické egativni reakce jiné nez ty,
které jsou uvedeny v bodé¢ 4.6. Pted vakcinaci se doporucuje zjisténi infere¢ leishmanie s pomoci
rychlého sérologického diagnostického testu.

V piipad¢ anafylaktické reakce je tieba zajistit podani vhodue gymptomatické lécby a klinické
sledovani by mélo probihat, dokud pfiznaky nevymizi. Doporyctie se, aby majitel psa sledoval nékolik
hodin po vakcinaci, to pomtze rychlenému nasazeni takewe™{chy v piipadé vyskytu anafylaktické
reakce.

Pied vakcinaci se doporucuje od&erveni pst napaderiych parazity.
Vakcinace by nemeéla branit dal§im opatfenim k on&xeni vystaveni pisobeni koutuli.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavai! veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekénevaplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaciTigi o etiketu praktickému 1ékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence ' zavaznost)

Po injekci se mohou ¢asto vysky¢irstt mirné a prechodné mistni reakce jako otoky, zdufeni uzlin,
bolest pti pohmatu nebo zarudruti kuze, ale tyto reakce spontanné vymizi v rozmezi 2 az 15 dni.

V mist€ vpichu byly velmi wzathé zaznamenany vaznéjsi reakce (odumfeni tkan€, vaskulitida).

Dalsi pfechodné projevy.00zorované po vakcinaci, jako je prehtati, apatie a poruchy traveni trvajici 1
az 6 dni, jsou bézné. Vevzicnych pripadech byly hlaseny anorexie a zvraceni.

Alergické typy reakte jsou vzacné. Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany vazné alergické
reakce, které b ntahiybyt fatalni. Symptomaticka 1é¢ba by méla byt podana urychlené a zvife by
mélo byt klinickyz sledovano, dokud piiznaky nevymizi.

Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prub&hu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Z tohoto divodu se aplikace v priib&hu biezosti a laktace nedoporucuje.



4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Subkut&nni podani.
Po smichéni lyofilizatu s rozpoustédlem jemné protiepejte a okamzité podkozné aplikujte jednu 1ml
davku v souladu s nasledujicim vakcina¢nim schématem:
Primovakcinace:
- prvni davka od 6 mésict veku,
- druhd davka o 3 tydny pozd¢ji,
- tieti davka 3 tydny po 2. davce.
Revakcinace:
jednu injekcei jedné davky je tfeba aplikovat rok po tteti injekci a nésleané jednou rocné.

Vzhled rekonstituovaného ptipravku je ¢erveno hnédy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)spoicuy. je to nutné

Po podani dvojnédsobné davky vakciny nebyly sledotzany zadné jiné negativni reakce nez ty, popsané
v bodé 4.6.

4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:*runologicky ptipravek pro psovité — psi — inaktivovana parazitarni
vakcina.

ATCvet

kéd: QI07A001.

Vakcinace vyvola byatisamii zprostiedkovanou imunitu, ktera se projevuje:

. vyskytem spevifickych protilatek IgG2 proti exkre¢né-sekre¢nim proteinim Leishmania
infantum

. posileQirn leishmanicidni aktivity makrofag,

. lymfopraliferaci T lymfocyti se sekreci cytokinu interferon gama,

. pozitivni imunologickou reakci zprostiedkovanou T-lymfocyty proti antigentiim Leishmanie

(kozni test).

Udaje o G¢innosti prokazaly, Ze u vakcinovaného psa je riziko rozvinuti aktivni infekce 3,6krét
niz§i a rozvinuti klinické nemoci 4krat niz§i nez u nevakcinovanych jedinct, u psti podrobenych
vicenasobnému ptirozenému vystaveni paraziti v oblastech s vysokym infekénim tlakem.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat

Cistény kvilajovy extrakt (QA-21)
Trometamol

Sacharosa

Mannitol

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny

Voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy/pripfavek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporysesicin obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spctrebujte bezprostiedné po nafedéni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C), Ghrarite pied svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekeéni lahvicka typu I obsakiiiici 1 davku lyofilizatu a jedna sklenéna injek¢ni lahvicka
typu I's 1 ml rozpoustédla, oboji uzavienc/outyl elastomerovou zatkou a zapeéeténé hlinikovym
vickem.

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujicitl/injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 1ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsabuiici 1 injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu, 1 injekéni lahvicku s 1ml
rozpoustédla, 1 injekénilstrikacku a 1 jehlu.

Plastova krabicka ehsaiujici 3 injekéni lahvicky s 1 davkou lyofilizatu a 3 injekéni lahvicky s 1ml
rozpoustédla.

Plastova krabiskaobsahujici 5 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek s 1ml
rozpoustédlar

Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 15 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 15 injekénich lahvicek s
1ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 30 injek&nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 30 injekénich lahvicek s
1ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 50 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 50 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francie

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48
E-mail. darprocedure@virbac.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZEN{-REGISTRACE

14/03/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strdnce Evropskeé
Iékové agentury http://www.ema.=uropa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VXDrJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, wyd<i a/nebo pouziti CaniLeish jsou nebo mohou byt zakézany v n€kterych €lenskych
statech, na celém,jeiichuzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi zvifat.
Osoba, kterasma'w amyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Canileish se musi pred
dovozem, predejem, vydejem a/nebo pouZitim informovat u piislusného Giadu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech.


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

PRILOHA:Y

V\:(ROBCE BIOLOGICKY UCHNE LA’!‘KY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA LVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODKOT,MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

VIRBAC

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

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC

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

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAZICI'SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Radyw2001/82/ES, ve znéni pozdé€jsich predpist
Clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho
lé¢ivého pripravku na celém jejich izemi nebo jehg ¥asti, je-li prokazano, ze

a)  podani veterinarniho Ié¢ivého piipravku gviatim narusi provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani naka=zviat, nebo zplsobi potiZe pii potvrzovani
nepfitomnosti pivodci ¢i protilatek u'Zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech
ziskanych z 1é¢enych zvifat;

b)  choroba, proti niz ma veterindriitléCivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tizemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HORNET MRL

Neuplatiuje se.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni 1 injek¢ni lahvicka lyofilizatu a 1 injekéni lahvicka rozpoustédla

Baleni 1 injek¢ni lahvicka lyofilizatu, 1 injekéni lahvicka rozpoustédla, 1 injekéni stiikacka a 1 jehla
Baleni 3 injek¢ni lahvicky lyofilizatu a 3 injekéni lahvicky rozpoustédla

Baleni 5 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CanilLeish lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

L. infantum Proteiny (ESP) >100 pg

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

1 davka.
3 davky.
5 davek.

5. CILOVY DRUH ZViRAT-,

Psi.

| 6. INDIKACE

7. ZPUSOB'A CESTA PODANI

Subkutanniforant.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

11
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte bezprostredne po nafedéni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH RRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMIN&Y"NZBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA™,

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan r.ovze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHDETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

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

Francie

16. REGISTRACNITISLO(A)

EU/2/11/121/00C:

EU/2/11/12:101)2
EU/2/11/121/623
EU/2/11/121/004

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢&islo}

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni 10 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 10 injekénich lahviéek rozpoustédla
Baleni 15 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 15 injekénich lahvicek rozpoustédla
Baleni 25 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek rozpoustédla
Baleni 30 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 30 injekénich lahvi¢ek rozpoustédla
Baleni 50 injek¢nich lahviéek lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CanilLeish lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazd4 davka 1 ml obsahuje:
L. infantum Proteiny (ESP) >100 pg

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

10 davek.
15 davek.
25 davek.
30 davek.
50 davek.

(5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

[ 6. INDIKACE /=,

Pted pouzitim ctiste pribalovou informaci.

[ 7. ZPUSGR A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

13
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte bezprosttedné po natedéni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH RRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMIN¥Y"N2BO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA™,

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan'gouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH'DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

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

Francie

16. REGISTRACNITISLO(A)

EU/2/11/121/0C%
EU/2/11/12"/01)6
EU/2/11/121/07
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 1 davkou lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CaniLeish lyofilizat

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

L. infantum ESP > 100 pg

3. OBSAH DLE HMOTNOSTI, DLE OBJEMU NEBO PO(‘TTIJ DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRATE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte bedpréstreiing po rekonstituci.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

15
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 1 davkou rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CaniLeish rozpoustédlo

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %)

3. OBSAH DLE HMOTNOSTI, DLE OBJEMU NEBO PO(‘TTIJ DAVEK

1mi

| 4. CESTA(Y) PODANI

|5.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

[ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

8. OZNAZENI,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PRIBALOVA INFORMACE
CaniLeish lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC

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

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CanilLeish lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy:

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Leishmania infantum exkre¢né-sekre¢ni proteiay (ESP) min. 100 pg
Adjuvans:

Cistény kvilajovy extrakt (QA-21):» “5049

Rozpoustédlo:

Roztok chloridu sodného 9 ma/iw (0,9 %) 1 ml

4. INDIKACE

Pro aktivni imuniza’i psu s negativnim vyskytem Leishmanie od 6 mésict véku ke snizeni rizika
rozvinuti aktivihiiivfekGe a klinické nemoci po kontaktu s Leishmania infantum.

Utinnost vakeéibyla prokazana u psi, u kterych doslo k vicendsobnému vystaveni piisobeni paraziti
Vv zOnach s vysokym infekénim tlakem.

Néstup imunity: 4 tydny po primovakcinaci.

Doba trvani imunity: 1 rok od posledni (opakované) vakcinace.

5. KONTRAIDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na Ié¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po injekci se mohou ¢asto vyskytnout mirné a pfechodné mistni reakce jako otoky, zdufeni uzlin,
bolest pii pohmatu nebo zarudnuti kiize, ale tyto reakce spontanné€ vymizi v rozmezi 2 az 15 dni.

V mist€ vpichu byly velmi vzacné zaznamenany vaznéjsi reakce (odumfeni tkané€, vaskulitida).

Dalsi ptechodné projevy pozorované po vakcinaci, jako je piehfati, apatie a poruchy traveni trvajici 1
az 6 dni, jsou bézné. Ve vzacnych piipadech byly hlaseny anorexie a zvraceni.

Alergické typy reakce jsou vzacné. Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany vazné alergické
reakce, které by mohly byt fatalni. Symptomaticka 1é¢ba by méla byt podana urychlené a zvife by
mélo byt klinicky sledovano, dokud pfiznaky nevymizi.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jtdnoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hl&i€ni)
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Géinky ¢i jinéweakee, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimy/ 1ékari.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, GESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.
Primovakcinace:
- prvni davka od 6 mésici veékuy
- druha déavka o 3 tydny pdzdéji,
- tieti davka 3 tydny po Zwiavce.

Revakcinace:
- jednu injekci jedne davky je tieba aplikovat rok po tieti injekci a nasledné jednou rocné.

9. POKYNY PROSPRAVNE PODANI

Po smichani byoiilizatu s rozpoustédlem jemné protiepejte a okamzité podkozné aplikujte jednu 1ml
davku dle vakemacniho schématu.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pied svétlem.
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12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vakcinaci provadgjte pouze u zdravych zvifat. U¢innost vakcinace u jiz infikovanych psi nebyla
posuzovana, a proto ji nelze doporuéit. U psu s rozvinutou leishmaniézou (aktivni infekci a/nebo
nemoci) navzdory vakcinaci se pokracovani ve vakcinaci neukazalo jako pfinosné. Injekce vakciny u
pst jiz infikovanych Leishmania infantum neprokézala zadné specifické negativni reakce jiné nez ty,
které jsou uvedeny v Nezadoucich G¢incich. Pfed vakcinaci se doporucuje zjisténi infekce leishmanie
s pomoci rychlého sérologického diagnostickeho testu.

V piipad¢ anafylaktické reakce je tieba zajistit podani vhodné symptomatické 1é¢by a klinické
sledovani by mé¢lo probihat, dokud pfiznaky nevymizi. Doporucuje se, aby majitel/psa,sledoval
nékolik hodin po vakcinaci, to pomize rychlenému nasazeni takové 16€by v piirgdcwyskytu
anafylaktické reakce.

Pied vakcinaci se doporucuje od&erveni pst napadenych parazity.
Vakcinace by neméla branit dal§im opatfenim k omezeni vystaveni plisébead koutuli.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy/prioravek zviratim
V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickém@ tekari.

Brezost a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Z tohoto divodu se aplikace v priibéhu biezosti a laktace nedoporucuje.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi ptipravky

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢infiosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti'g pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici,a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi‘ptipravky.

Piedavkovani
Po podani dvojnédsobné daviyy vakciny nebyly sledovany zadné jiné negativni reakce nez ty, popsané
Vv bod€ ,,Nezadouci ¢inkyv’".

Dalsi informace

Po vakcinaci s& mshotvyskytnout prechodné protilatky proti Leishmanii zjisténé
imunofluoreseeniénim testem na protilatky (IFAT). Protilatky vyvolané vakcinaci lze odlisit od
protilatek vzniklych v disledku ptirozené infekce vyuZitim rychlého diagnostického sérologického
testu jako prvnino kroku diferencialni diagnézy.

Pted tim, neZ se veterinaf rozhodne pouzit vakcinu u psi v oblastech s nizkym nebo zadnym
infek¢nim tlakem, musi posoudit pomér terapeutického prospéchu a rizika.

Dopad vakciny na vetejné zdravi a kontrolu lidskych infekci nelze z dostupnych dat odhadnout.
Udaje o G&innosti prokazaly, e u vakcinovaného psa je riziko rozvinuti aktivni infekce 3,6krat
nizsi a rozvinuti klinické nemoci 4krat niz8$i neZ u nevakcinovanych jedincii, u psii podrobenych
vicenasobnému pfirozenému vystaveni parazita v oblastech s vysokym infekénim tlakem.
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13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych Iécivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webgwd, Sivnce Evropskeé
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a fedna sklenéna injek¢ni lahvicka
typu I s 1 ml rozpoustédla,
oboji uzaviené butyl elastomerovou zatkou a zapeceténé hliniKovzm vickem.

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 1 davkeu lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 1ml
rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 4 €@avkou lyofilizatu, 1 injek¢ni lahvicku s 1ml
rozpoustédla, 1 injekéni stiikacku a 1 jehlu.

Plastova krabicka obsahujici 3 injek¢ni lahvick s 2 davkou lyofilizatu a 3 injekéni lahvicky s 1ml
rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injek¢nich lahvicek s 1ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 10 injekcnicii lahvic¢ek s 1 ddvkou lyofilizatu a 10 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 15 ihjekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 15 injek¢nich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici25 injekénich lahvicek s 1 ddvkou lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahiicl 30 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 30 injek¢nich lahvicek s
Iml rozpoustédla.

Plastova krabicka chsaiujici 50 injekénich lahvicek s 1 ddvkou lyofilizatu a 50 injekénich lahvicek s
Iml rozpoustéela.

Na trhu nemugi byt vSechny velikosti baleni.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti CaniLeish jsou nebo mohou byt zakazany v nékterych ¢lenskych
statech, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi zvitat.
Osoba, ktera ma v amyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat CanilLeish se musi pred
dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60
Peny6anka boarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1¢ avenue 2065 m — L.I1.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
Rdgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTON®A
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

EALada

VIRBAC HELLAS A.E:

23 rd KIm National RoadgrAthens-Lamia
145 65 Agios Stefaiios

Athens - GREEGE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@ virbac.gr

Espafia

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

Tél. : + 349347079 40

France

VIRBAC France

13¢me rye — L.1.D — BP 27
F-06517 Carros

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) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 75709

Nederland

VIRBAC NEZEKEAND BV
Hermesweguls
NL-37714NnR-Barneveld

Tel: 31L03342 427 100

Norge

VIRBAC

d&>avenue 2065 m— L.I1.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) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
P-2080 Almeirim

Tel: (351) 243 570 500

Romania

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

22


mailto:info@virbac.gr

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

Island

VIRBAC

18 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: marqus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee
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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.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 7509

Sverige

VIRBAC

18 avenue 2005m — L.1.D
F-06516 Laxros

Tel: 32£05+4 ¢2 08 73 00

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