


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CaniLeish liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Leishmania infantum biatko ekskrecyjno - sekrecyjne (ESP) nie mniej niz 100 dg
Adiuwant:

Oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) 1ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny~do wstrzykiwan
Liofilizat: frakcja liofilizowana barwy bezowe;j.

Rozpuszczalnik: bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparnigina psoOw nie zarazonych Leishmania, w wieku od 6 miesigca zycia, celem
zminimalizowania zagrozenia rozwinigcia si¢ czynnego zakazenia i objawow klinicznych choroby w

nastepstwie kontakt\1 z\Leishmania infantum.

Skutecznos$¢ szezepionki zostata wykazana u ps6w narazonych na wielokrotna, naturalng ekspozycje

na pasozyty, n{ obszarach o wysokiej czestosci ich wystepowania.

Powstanie-pdpornosci: 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Utrzyinvywanie si¢ odpornosci: 1 rok po ostatnim szczepieniu.

422 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, adiuwant lub na jakgkolwiek

substancj¢ pomocniczg.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kroétko utrzymujace si¢ we krwi przeciwciata przeciwko Leishmania mogg by¢ stwierdzane w badaniu
immunofluorescencji posredniej (IFAT). Przeciwciata poszczepienne mogg by¢ réoznicowane od
przeciwcial powstalych na skutek naturalnego zakazenia przy uzyciu szybkich testoéw serologicznyetis
jako pierwszy etap diagnostyki roznicowej.

Na obszarach o niskim stopniu zagrozenia lub tam, gdzie brak jest tego zagrozenia, ocena-bilansu
korzysci/ryzyka musi by¢ wzigta pod uwage przez lekarza weterynarii przed podjeci€in decyzji
dotyczacej zastosowania szczepionki u psow.

Wptyw szczepionki na zdrowie publiczne i zwalczanie zakazen u ludzi nie moze by pszacowane na
podstawie dostgpnych danych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Skuteczno$¢ szczepienia u pséw zarazohych nie byta badana,
dlatego tez takie szczepienie nie moze by¢ zalecane. U psow z rozwiiajgca sie lejszmaniozg (zakazenie
czynne i/lub choroba) pomimo szczepienia, podanie szczepionki nie‘przyniosto korzysci. Podanie
szczepionki psom juz zarazonym Leishmania infantum nie spowodowato wystapienia zadnych
specyficznych dziatan niepozadanych, innych niz te opisane z pkt 4.6. Przed szczepieniem zaleca si¢
wykonanie badania w kierunku zakazenia Leismania przy.poiirocy szybkiego testu serologicznego.

W przypadku reakcji anafilaktycznej nalezy zastosowadé,0dpowiednie leczenie objawowe, a takze
kontrolowa¢ stan zwierzecia do czasu zaniku objawqw, “Aby utatwic przeprowadzenie tych czynnosci,
zwierzg¢ powinno by¢ obserwowane przez wlasciciela przez kilka godzin po szczepieniu.

Zaleca si¢ odrobaczenie psow przed szczepieniem.

Szczepienie nie powinno zastgpowac innyCi dziatan podjetych w celu redukcji ekspozycji na
moskity.

Specjalne $rodki ostroznosci dla,»sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji~nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepcigilane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po iniekcji zwykle Ayvstepuje nieznacznego stopnia przejsciowa reakcja miejscowa w postaci
obrzeku, guzka, Bolu przy palpacji lub rumienia, ktora zanika samoistnie w ciggu 2 do 15 dni. W
bardzo rzadkiclhi‘przypadkach byta odnotowywana powazniejsza reakcja w miejscu iniekcji (martwica
w miejscu iniekcji, zapalenie naczyn). Moga by¢ obserwowane inne zanikajace objawy, powszechnie
obserwowatie po szczepieniu, takie jak: hipertermia, senno$¢, zaburzenia trawienia trwajace od 1 do 6
dni. Rzadko moze pojawié si¢ brak apetytu czy tez wymioty.

Rzadkeowystepuja reakcje alergiczne. Bardzo rzadko jest obserwowana powazna nadwrazliwose,
ktéra'moze zakonczy¢ si¢ $miercig zwierzecia. W takich przypadkach nalezy szybko zastosowac
lgezenie objawowe, a takze obserwowac zwierz¢ do czasu zaniku objawow.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego podczas ciazy i laktdacji nie
zostalo okreslone.
Zatem, nie zaleca si¢ podawania produktu podczas cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szoZzepionki stosowanej
jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Dlatego d€cyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weter¥naryjnego powinna byc
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania
Podanie podskérne.

Po rozpuszczeniu liofilizatu rozpuszczalnikiem, wstrzasnii, delikatnie i podaj natychmiast 1 dawke (1
ml) podskdrnie, zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:

Pierwsze szczepienie:

- pierwsza dawka od 6 miesigca zycia,

- druga dawka 3 tygodnie pdzniej,

- trzecia dawka 3 tygodnie po drugiej iniekcji.

Coroczne doszczepianie:
- Jedna dawka przypominajaca powinna.zosta¢ podana 1 rok po trzecim szczepieniu, a nastgpnie
corocznie.

Wyglad rekonstytuowanego roztwdri: rudobrazowy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Po podaniu szczepioiikl w dawce 2-krotnie wyzszej niz zalecana, nie obserwowano dziatan
niepozadanych innychi niz te wymienione w pkt 4.6.

4.11 Okres(-y)karencji

Nie dotyczy:

5. | WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki dla psowatych - pies - inaktywowane szczepionki
przeciwpasozytnicze
Kod ATCvet: QI07A001

Szczepionka indukuje odpornos¢ komorkowsa, co objawia sig:
- pojawieniem si¢ specyficznych przeciwciat IgG2 skierowanych przeciwko ekskrecyjno-sekrecyjnym
biatkom Leishmania infantum,



- wzmocnieniem lejszmaniobojczej aktywnos$ci makrofagow,

- proliferacja limfocytow T z wydzielaniem cytokiny interferonu gamma

- pozytywna odpowiedzig immunologiczng za posrednictwem limfocytow T, skierowanych przeciwko
antygenom Leishmania (test skorny).

Badania skuteczno$ci wykazaty, ze u szczepionych psow 3,6 razy mniejsze bylo ryzyko rozwinigcia
si¢ czynnego zakazenia, a 4 razy mniejsze byto ryzyko rozwinigcia si¢ objawow klinicznych choroby
w poréwnaniu do pséw nie szczepionych, gdy psy byly narazone na wielokrotng, nefuralng
ekspozycje na pasozyty, na obszarach o wysokiej czgstosci ich wystepowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sacharoza

Mannitol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodunosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi\weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weigrynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarcii/opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast po
rekonstytucji.

6.4 Specjalne srodki ostrozmasci podczas przechowywania

Przechowywa¢ i transportewdaé w stanie schtodzonym (2°C — 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattemy

6.5 Rodzaj i skldd Opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkla“typu I zawierajaca 1 dawke liofilizatu i fiolka ze szkla typu I zawierajaca 1 ml
rozpuszczalriika, obie fiolki zamykane korkiem z elastomeru butylowego i uszczelnione kapslem
aluminiows/is.

WielkGéei opakowan:

Plastixowe pudetko zawierajace 1 fiolkg liofilizatu (1 dawka) i 1 fiolke rozpuszczalnika (1 ml).
Piastikowe pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu (1 dawka), 1 fiolke rozpuszczalnika (1 ml), 1
strzykawke 1 1 igle.

Plastikowe pudetko zawierajace 3 fiolki liofilizatu (1 dawka) i 3 fiolki rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 5 fiolek rozpuszczalnika (1ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 10 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 15 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 15 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 25 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 25 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).



Plastikowe pudetko zawierajace 30 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 30 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 50 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 50 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w spas@byzgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francja

tel: 0033/4.92.08.73.00

fax: 0033/4.92.08.73.48

E-mail: darprocedure@virbac.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/121/001-009

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POQZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14/03/2011

10 DATA OSTATNIEJ AKFVALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Szczegdlowe informacje na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na stronie
Europejskiej Ageneji Lekow : http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Import, spszedaz, dostawa i/lub stosowanie CaniLeish jest lub moze by¢ zabronione w niektorych
Panstwach~Cztonkowskich na catym terytorium lub ich cze$ci, objetych krajowymi dzialaniami w
zakresie, zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca importowaé, sprzedawaé, dostarcza¢ i/lub
stosowa¢ Canileish musi zasigga¢ opinii whasciwych witadz danego Panstwa Czlonkowskiego
¢dnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed importem, sprzedazg, dostawa
ilUub stosowaniem.


http://www.emea.europa.eu/
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WYTWQRCA) SUBSTANCJI BIGL:OGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZEN)A DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworey substancji biologicznie czynnej:

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros

Francja

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros

Francja

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DORUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie

zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, dos(awy i/lub stosowania weterynaryjnych

produktéw medycznych na catym lub czesci swojegeicrytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom kldci sie z wiirowadzaniem narodowego programu diagnozy,

kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu braku

zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkew spozywczych lub innych produktow uzyskanych od

leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktorej produkt jest przezihaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatrywanym terytarium.

C. USTALENIE MAXSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu i 1 fiolke rozpuszczalnika

Pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu, 1 fiolke rozpuszczalnika, 1 strzykawke i 1 igle
Pudetko zawierajace 3 fiolki liofilizatu i 3 fiolki rozpuszczalnika

Pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu i 5 fiolek rozpuszczalnika

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CaniLeish liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dlaspsow

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJi

L. infantum biatko (ESP) > 100 pg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 dawka
3 dawki
5 dawek

(5. DOCELOWY GATUNEK ZWARRZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECINICZE

(7. SPOSOB 'DROGA PODANIA

Podanie podsiGrne
Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIACZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW |, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyozy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.  NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCE.NTIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTY _5DPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

[16. NUMER (-Y).ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/121/001
EU/2/11/121/602
EU/2/11/121/003
EU/2/11/2.22/004

[17.°, NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 10 fiolek liofilizatu i 10 fiolek rozpuszczalnika
Pudetko zawierajace 15 fiolek liofilizatu i 15 fiolek rozpuszczalnika
Pudetko zawierajace 25 fiolek liofilizatu i 25 fiolek rozpuszczalnika
Pudetko zawierajace 30 fiolek liofilizatu i 30 fiolek rozpuszczalnika
Pudetko zawierajace 50 fiolek liofilizatu i 50 fiolek rozpuszczalnika

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CaniLeish liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan digd psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTAI\'_CJ_I

Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
L. infantum biatko (ESP)> 100 pg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek
15 dawek
25 dawek
30 dawek
50 dawek

[5.  DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Psy

[6.  WSKAZANIA\LECZNICZE

Przed uzyciem nal€zy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne
Przé¢dazyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

[ €~ OKRES KARENCII

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIAIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW |, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli datyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.  NAPIS,, PRZECHOWYWAC W MIEJSGU-NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIO1 J ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

[16. NUMER (—\Q_T:’OZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/121/005
EU/2/11/121/006
EU/2/11/2.21/007
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

—

17. NUMER SERII

[

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

fiolka z liofilizatem (1 dawka) ~Y

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

CaniLeish liofilizat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

L. infantum ESP > 100 pg

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB IQEZBY DAWEK

1 dawka

(4. DROGA (-1) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCIJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNQSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}
Zuzy¢ natychmiast perekonstytucji.

(8. NAPIS\"“WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylaczinig-dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

fiolka z rozpuszczalnikiem (1 dawka) ~Y|

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

CaniLeish rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%)

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB I£€ZBY DAWEK

1ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCHSERII

EXP: {miesiac/rok}

(8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie di4 zwierzat.
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ULOTKA INFORMACYJNA

CaniLeish liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIN&GO

CaniLeish liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNY.CH SUBSTANCJI
Kazda dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Leishmania infantum biatko ekskrecyjno - seksecyjne (ESP) przynajmniej 100 pg
Adiuwant:

Oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria {QA-21): 60 ug

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) 1ml

4. WSKAZANIA LECIZNICZE

Do czynnego uodparniania psoéw nie zarazonych Leishmania, w wieku od 6 miesigca zycia, celem
zminimalizowania zagrozenia rozwini¢cia si¢ czynnego zakazenia i objawow klinicznych choroby w
nastepstwie kontaktu/z Leishmania infantum.

Skutecznos$¢ szczepionki zostata wykazana u ps6w narazonych na wielokrotna, naturalng ekspozycje
pasozytow naohszarach o wysokim stopniu zagrozenia.

Powstani¢/odpornosci: 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 1 rok po ostatnim szczepieniu.

g PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, adiuwant lub na jakakolwiek
substancj¢ pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po iniekcji zwykle wystepuje nieznacznego stopnia i przej$ciowa reakcja miejscowa w postaci
obrzeku, guzka, bolu przy palpacji lub rumienia, ktora zanika samoistnie w ciggu 2 do 15 dni. W
bardzo rzadkich przypadkach byta odnotowywana powazniejsza reakcja w miejscu iniekcji (martwica
w miejscu iniekcji, zapalenie naczyn). Moga by¢ obserwowane inne zanikajace objawy, powszechhie
obserwowane po szczepieniu, takie jak: hipertermia, senno$¢, zaburzenia trawienia trwajace od.! do 6
dni. Rzadko moze pojawic si¢ brak apetytu czy tez wymioty.

Rzadko wystepuja reakcje alergiczne. Bardzo rzadko jest obserwowana powazna nadwrazliwosc,
ktéra moze zakonczy¢ sie §miercig zwierzecia. W takich przypadkach nalezy szybko zdstosowaé
leczenie objawowe, a takze obserwowac zwierze do czasu zaniku objawdw.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z pnizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) nieppZgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiccej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyitgze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych @bizwow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nicti $wojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZIEGO GATUNKU, DROGA 1SPOSOB PODANIA

Podanie podskérne.

Pierwsze szczepienie:

- pierwsza dawka od 6 mieSiaca zycia,

- druga dawka 3 tygodnje $0znie;j,

- trzecia dawka 3 tygodni€ po drugiej iniekcji.

Coroczne doszczepighie:

- Jedna dawka~Urzypominajagca powinna zosta¢ podana 1 rok po trzecim szczepieniu, a nastgpnie
corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Paveazpuszezeniu liofilizatu rozpuszczalnikiem, wstrzasnij delikatnie i podaj natychmiast 1 dawke (1
mlj podskornie, zgodnie ze schematem szczepienia.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Skutecznos¢ szczepienia u psow zarazonych niepyia badana,
dlatego tez takie szczepienie nie moze by¢ zalecane. U psow z rozwijajaca si¢ lejszmanioza (zakazenie
czynne i/lub choroba) pomimo szczepienia, podanie szczepionki nie przyniostc-Korzysci. Podanie
szczepionki psom juz zarazonym Leishmania infantum nie spowodowato wigstgpienia zadnych
specyficznych dziatan niepozadanych, innych niz te opisane w punkcie ,,dzjatania niepozadane” .
Przed szczepieniem zaleca si¢ wykonanie badania w kierunku zakazenia.J.eismania przy pomocy
szybkiego testu serologicznego.

W przypadku reakcji anafilaktycznej nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe, a takze
kontrolowa¢ stan zwierzecia do czasu zaniku objawow. Aby titatwi¢ przeprowadzenie tych czynnosci,
zwierzg¢ powinno by¢ obserwowane przez wlasciciela przgz.kilka godzin po szczepieniu.

Zaleca si¢ odrobaczenie psow przed szczepieniem.

Szczepienie nie powinno zastgpowac innych dzigtan podjetych w celu redukceji ekspozycji na
moskity.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla osébidajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezylriiezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lubppakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Zatem, nie zaleca si¢ padawania produktu podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innyrrii produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnyciwinformacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie 7 innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki( pfzed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmaviiana indywidualnie.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Peniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie

Po podaniu szczepionki w dawce 2-krotnie wyzszej niz zalecana nie obserwowano dziatan
niepozadanych innych niz te wymienione w pkt 4.6.
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Inne informacje

Kroétko utrzymujace si¢ we krwi przeciwciata przeciwko Leishmania mogg by¢ stwierdzane w badaniu
immunofluorescencji posredniej (IFAT). Przeciwciata poszczepienne moga by¢ réznicowane od
przeciwciat powstatych na skutek naturalnego zakazenia przy uzyciu szybkich testow serologicznyeh,
jako pierwszy etap diagnostyki roznicowe;.

Na obszarach o niskim stopniu zagrozenia lub tam, gdzie brak jest tego zagrozenia, oceng iiansu
korzysci/ryzyka musi by¢ wzigta pod uwage przez lekarza weterynarii przed podjeciem decyzji
dotyczacej zastosowania szczepionki u psow.

Wplyw szczepionki na zdrowie publiczne i zwalczanie zakazen u ludzi nie moze by¢ oszacOwane na
podstawie dostepnych danych

Badania skuteczno$ci wykazaty, ze u szczepionych pséw 3,6 razy mniejsze byto <yzyko rozwinigcia
si¢ czynnego zakazenia, a 4 razy mniejsze byto ryzyko rozwinigcia si¢ objawow linicznych choroby
w porownaniu do psow nie szczepionych, gdy psy byly narazone na¢witlokrotng, naturalng
ekspozycje na pasozyty, na obszarach o wysokiej czestosci ich wystepowanid!

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUVANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGHODPADOW , JESLI MA
TO ZASTOSOWANIE.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smie¢is
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIELZMIANY TRESCI ULOTKI.

Szczegdlowe informacje na temat tego produktu\leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na stronie
Europejskiej Agencji Lekow : http://www.ema guropa.eu

15. INNE INFORMACJE

Fiolka ze szkta typu I zawierajgcas 1 dawke liofilizatu i fiolka ze szkta typu I zawierajaca 1 ml
rozpuszczalnika, obie fiolki zaniykane korkiem z elastomeru butylowego i uszczelnione kapslem
aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Plastikowe pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu (1 dawka) i 1 fiolke rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko-zawierajace 1 fiolke liofilizatu (1 dawka), 1 fiolke rozpuszczalnika (1 ml), 1
strzykawke 1 1 igle.

Plastikowe pudeiko zawierajace 3 fiolki liofilizatu (1 dawka) i 3 fiolki rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe puaetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 5 fiolek rozpuszczalnika (1ml).
Plastikowe Qudetko zawierajace 10 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 10 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikewe pudetko zawierajace 15 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 15 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 25 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 25 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Plastikowe pudetko zawierajace 30 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 30 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).
Rlastikowe pudetko zawierajace 50 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 50 fiolek rozpuszczalnika (1 ml).

Miektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Import, sprzedaz, dostawa i/lub stosowanie Canileish jest lub moze by¢ zabronione w niektorych

Panstwach Cztonkowskich na catym terytorium lub ich czg$ci, objetych krajowymi dzialaniami w
zakresie zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajgca importowaé, sprzedawac, dostarczaé i/lub
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stosowa¢ CanilLeish musi zasigga¢ opinii whasciwych witadz danego Panstwa Czlonkowskiego
odnos$nie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed importem, sprzedaza, dostawa

i/lub stosowaniem.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny0nuka bbarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 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 Saug!Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709°006

E-mail: margus@zoovet.ee

| YN T

VIREAC HELLAS A.E.

2374 KIm National Road Athens-Lamia
145765 Agios Stefanos

Althens - GREECE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m ~[x1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 9226873 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros
Tei733(0) 49208 7300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: 31 (0) 342 427 100

Norge

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 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 Sp.z o.0.
ul. Putawska 314
02 — 819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fac (22) 855 07 34


mailto:info@virbac.gr

Espafia

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

Tél. : + 349347079 40

France

VIRBAC France

13°™ rye — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

island

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera 21

20153 Milano

Tel: 0039 02 409247.1

Kvmpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZ2S LTD
25-27 Dimostheni Severi, 108&
CY-1080 Nicosia - CYPRWS

TnA: + 357 22456117

E-mail: theodosiou.vet@gpa.com.cy

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505/Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372'¢/709 006
E-mail:\tiargus@zoovet.ee

Lietdva

Q' ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

Portugal

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

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00 351 219 245020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33(0) 49208 7300

Slovenija

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92468 73 00

Slovenskawepublika
VIRBAT

1% avehue 2065 m — L.1.D
F-05516 Carros

aer: 33(0) 49208 7300

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

VIRBAC

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


mailto:margus@zoovet.ee

