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CaniLeish®

Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske,
suspension til hunde @

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE: VIRBAC - 1# avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:
CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Hver dosis vaccine svarende til 1 ml indeholder:

Lyofilisat:

Aktive stoffer: Leishmania infantum sekreterede proteiner (ESP) mindst ..
Adjuvans: Renset ekstrakt af Quillaja saponaria (QA21): .....c..ccvvvvcervvianne
Solvens:

Natriumkloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) Tml

INDIKATIONER: Aktivimmunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at
reducere risikoen for udvikling af en aktiv infektion og klinisk sygdom efter kontakt med Leishmania
infantum. Vaccinens effektivitet er demonstreret hos hunde, der har vaeret udsat for flere naturlige
parasiteksponeringer i omrader med hgjt infektionstryk.

Opnéelse af immunitet: 4 uger efter det primaere vaccinationsprogram.

Varighed af immunitet: 1 ar efter den sidste (gen-Jvaccination.

KONTRAINDIKATIONER: Bgr ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for de(t) aktive stofifer),
adjuvans(er) eller et eller flere af hjaelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Efter injektion er en moderat og forbigaende lokal reaktion i form af haevelse,
knudedannelse, smerte ved bergring eller rgdmen almindeligt forekommende, men disse reaktioner
forsvinder spontant inden for 2 til 15 dage. | meget sjaeldne tilfeelde er der rapporteret om en mere
alvorlig reaktion pa injektionsstedet (celler der dgr, betaendelsestilstand i blodkar).

Andre forbigdende symptomer i form af feber, apati og fordgjelsesforstyrrelser, der varer fra 1 til

6 dage, er almindeligt forekommende. | sjeeldne tilfeelde har ophgrt aedelyst og opkast veeret set.
Allergilignende reaktioner er sjzeldne. | meget sjeeldne tilfeelde har alvorlige overfglsomhedsreak-
tioner, som kan vaere med dgdelig udgang, vaeret set. Behandling af symptomer bgr indseaettes
hurtigt og de kliniske symptomer fglges indtil disse ophgrer.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Aimindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr) - Ualmindelige (mere end 1, men
mindre end 10 dyr i 1.000 dyr) - Sjaeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr) -
Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter). Hvis De bemaerker
alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De
kontakte Deres dyrlaege.

DYREARTER: Hunde.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):

Til brug under huden.

Primaer vaccinationsprogram: - Fgrste dosis fra 6-maneders alderen, - Anden dosis 3 uger senere,

- Tredje dosis 3 uger efter anden injektion.

Arlig genvaccination: - En revaccination med en enkelt dosis bgr indgives 1 ar efter den tredje
injektion og herefter en gang arligt.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Efter rekonstitution af lyofilisat og solvens rystes
blandingen let, og en dosis pa 1 ml administreres subkutant umiddelbart efter ifglge vaccinations-
planen.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares
utilgaengeligt for bgrn. Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C). Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der stéar pa etiketten eller flaske efter EXP
SARLIG(E) ADVARSEL / ADVARSLER: Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Kun raske
dyr bar vaccineres. Vaccinens virkning pa hunde, der allerede er inficerede, er ikke blevet undersggt
og kan derfor ikke anbefales. Der har ikke vaeret pavist nogen fordel ved injektion af vaccinen hos
hunde, der udvikler leishmaniasis (aktiv infektion og/eller sygdom) pa trods af vaccination. Injektion
af vaccinen i hunde, der allerede er inficeret med Leishmania infantum, har ikke pavist specifikke
bivirkninger ud over dem, der er beskrevet under “Bivirkninger” Det anbefales at udfgre en test for
tilstedevaerelse af Leishmaniose-infektion fgr vaccination ved at bruge en hurtig serologisk
diagnostisk test. | tilfeelde af overfglsomhedsreaktion bgr passende behandling af symptomerne
gives og overvagning ber fortsaette indtil symptomerne ophgrer. Det anbefales, at ejeren holder
hunden under opsyn i timerne efter vaccination. Dette vil fremme, at behandlingen indledes hurtigt
i tilfeelde af overfglsomhedsreaktion. Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for
vaccination. Vaccination bgr ikke udelukke andre foranstaltninger mod eksponering for sandfluer.
Seerlige forholdsregler der skal trffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bgr vises til laegen. Draegtighed og diegivning: Laegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades derfor under draegtighed og
diegivning. Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Der foreligger
ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre laegemidler
til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fgr eller efter brug af et andet
laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde. Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette veterinzerlaege-
middel ikke blandes med andre veterinzerleegemidler. Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger,
modagift): Ingen bivirkninger ud over dem, der er beskrevet i afsnittet “Bivirkninger” blev observeret
efter indgivelse af en dobbelt dosis af vaccinen. Andre oplysninger: Transitoriske antistoffer mod
Leishmania, der registreres ved en immunofluorescens-antistoftest (IFAT), kan fremkomme efter
vaccination. Antistoffer, der dannes pa grund af vaccination, kan differentieres fra antistoffer, der
dannes pa grund af naturlig infektion, ved brug af en hurtig serologisk diagnostisk test som fgrste
trin til en differentialdiagnose. | omrader med lavt eller intet infektionstryk skal dyrleegen vurdere
risk-benefitforholdet, far det afggres om vaccinen skal anvendes pa hunde. Vaccinens indvirkning

pa folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige
data. Virkningsdata har vist at en vaccineret hund har 3,6 gange mindre risiko for at udvikle en aktiv
infektion, og 4 gange mindre risiko for at udvikle en klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hund.
Dette er demonstreret hos hunde, der har vaeret udsat for flere naturlige parasiteksponeringer

i omrader med hgijt infektionstryk.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Lagemidler ma ikke
bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Kontakt Deres dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 07/01/2016.
Naermere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det
Europaeiske Laegemiddelagentur http:/www.ema.europa.eu/.

ANDRE OPLYSNINGER: Type I-heetteglas indeholdende 1 dosis lyofilisat og type I-haetteglas
indeholdende 1 ml solvens, begge lukket med en butylelastomerprop og forseglet med en
aluminiumskapsel. Pakningsstgrrelser:

Acske af plast indeholdende 1 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 haetteglas med 1 ml solvens.
Acske af plast indeholdende 1 haetteglas med 1 dosis Iyofilisat og 1 haetteglas med 1 ml solvens,

1 spragjte og 1 kanyle.

Acske af plast indeholdende 3 haetteglas med 1 dosis Iyofilisat og 3 haetteglas med 1 ml solvens.
/Acske af plast indeholdende 5 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 haetteglas med 1 ml solvens.
Acske af plast indeholdende 10 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 haetteglas med 1 ml solvens.
/Acske af plast indeholdende 15 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 15 haetteglas med 1 ml solvens.
Acske af plast indeholdende 25 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 haetteglas med 1 ml solvens.
/Acske af plast indeholdende 30 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 30 haetteglas med 1 ml solvens.
Acske af plast indeholdende 50 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 haetteglas med 1 ml solvens.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfgrt. Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse
af CanilLeish er eller kan vaere forbudt i visse medlemsstater pa dele af eller hele deres omrade.
Dette med henvisning til nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at
indfgre, szelge, levere og/eller anvende CaniLeish, skal radfgre sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende gaeldende vaccinationspolitik forinden indfgrsel, salg, levering
og/eller anvendelse finder sted. De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Canileish® s

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for hundar

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH TILLVERKARE ANSVARIG FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS: VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike.
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: CaniLeish frystorkat pulver och vétska till
injektionsvatska, suspension, for hundar.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH GVRIGA SUBSTANSER:

En dos pa 1 ml vaccin innehaller:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans: Leishmania infantum utsondrat / avsondart protein (ESP) Minst...........ccccocvveee 100 pg.
Adjuvans: Renat extrakt av Quillaja saponaria (QA21): .......cuuevierinriniiireeeeiees e 60 pg.
Spadningsvatska:

Natriumklorid 165niNg 9 MG/MI (0,9 %0) ........vuurvuuiiiiirieiieieiieei s Tml.

ANVANDNINGSOMRADE(N): Fér aktivimmunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6
manaders alder for att minska risken att utveckla en infektion och sjukdom efter kontakt med
Leishmania infantum. Effekten av vaccinet har visats i hundar som i flera omgangar utsatts for
naturliga parasiter i omraden med hdg smittorisk.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste (re-vaccination.

KONTRAINDIKATIONER: Skall inte anvandas vid allergi mot den aktiva substansen, adjuvans eller
mot nagra hjdlpamnen.

BIVERKNINGAR: Efter injektion ar mattliga och 6vergaende lokala reaktioner sasom svullnad, kndl,
smarta vid beréring eller hudrodnad vanligt forekommande, men dessa reaktioner forsvinner spontant
inom 2 till 15 dagar. | mycket sallsynta fall har allvarliga reaktioner vid injektionsstallet (vavnadsdod i
injektionsstallet, inflammation i blodkarl) rapporterats. Andra évergaende symtom som ses efter
vaccination, t.ex. forhojd kroppstemperatur, hagloshet och matsmaltningsstorningar som varar 1 till

6 dagar ar vanliga. | sallsynta fall har aptitloshet och krakningar rapporterats. Allergiska reaktioner ar
sallsynta. | mycket sallsynta fall har allvarliga éverkanslighetsreaktioner observerats som kan leda till
dodsfall. Symtomatisk behandling bér ges omgaende och klinisk Gvervakning bor ske till symtormen
forsvunnit.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
-Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur) - Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av
7000 djur) - Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur) - Mycket sallsynta (farre an 1 djur
av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade). Om du observerar allvarliga biverkningar
eller andra effekter som inte namns i denna information, tala om det for veterinaren.

DJURSLAG: Hund.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR):
Injiceras under huden. Grundvaccination - Férsta dosen fran 6 manaders alder, - Andra dosen 3 veckor
senare, - Tredje dosen 3 veckor efter 2: a injektionen. Arlig revaccination: - En booster-injektion med en
engangsdos ges 1 ar efter den tredje injektionen och darefter arligen.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Efter beredning av det frystorkade pulvret i
spadningsvatskan, skaka forsiktigt och injicera omedelbart en dos om 1 ml subkutant enligt
vaccinationsprogrammet.

KARENSTID: Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn-och réckhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.
SARSKILD(A) VARNING(ARY): Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur: Vaccinera endast friska djur.
Effekten av vaccinering hos redan infekterade hundar har inte undersokts och kan darfor inte
rekommenderas. Hos hundar som utvecklar en Leishmaniasis (aktiv infektion och / eller sjukdom)
trots vaccination, ar fortsatta vaccin-injektioner inte till nagon nytta. Injektion av vaccinet i hundar
som redan smittats av Leishmania infantum visade inte nagra specifika biverkningar andra an de
som beskrivs i sektion “biverkningar” Upptackt av Leishmania-infektion med ett snabb serologiskt
diagnostiskt test rekommenderas fore vaccinationen. | handelse av anafylaktisk reaktion bér Iamplig
symtomatisk behandling ges och klinisk Gvervakning bor ske tills symtomen avklingat. For att
mojliggdra en snabb behandling vid eventuell anafylaktisk reaktion rekommenderas att djurdgaren
Overvakar hunden timmarna efter vaccination. Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore
vaccinering. Vaccination bér inte hindra andra atgarder som vidtas for att minska exponeringen for
sandflugor. Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast Iakare och visa denna information eller etiketten.
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Draktighet och digivning: Det veterinarmedicinska ldkemedlets sakerhet har inte faststallts under
draktighet och digivning. Anvandning rekommenderas darfor inte under draktighet och digivning.
Andra lakemedel och CanilLeish: Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall. Blandbarhetsproblem: Da
blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. Overdosering
(symptom, akuta atgarder, motgift): Inga andra biverkningar &n de som namns i avsnitt
"Biverkningar“efter administrering av en dubbel dos av vaccinet. Ovrig information: Overgdende
antikroppar mot Leishmania, som pavisas med immunofluorescens antikroppstest (IFAT), kan
forekomma efter vaccination. Antikroppar fran vaccineringen kan skiljas fran antikroppar pga.
naturlig infektion med hjalp av ett snabb diagnostiskt serologiskt test som ett forsta steg till
differentialdiagnos. | omraden med l&g eller ingen smittorisk bor en nytta / riskbedémning géras av
veterindren innan man beslutar att anvanda vaccinet pa hundar. Effekten av vaccinet vad galler
folkhalsa och kontroll av infektion hos manniskor kan inte beraknas fran tillgangliga data.
Effektivitetsdata har visat att en vaccinerad hund har 3,6 ganger mindre risk att utveckla en aktiv
infektion och 4 ganger mindre risk att utveckla en klinisk sjukdom an en icke-vaccinerad hund, som
naturligt utsatts for parasiten flera ganger i omraden med hog smittorisk.

SARSKILDA FC')RSI!_(TIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte Iangre anvands.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 07/012016.
Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http:/www.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR: En typ-| injektionsflaska av glas innehallande 1 dos frystorkat pulver och
en typ- injektionsflaska av glas innehallande 1 ml vatska, bada stangda med en butyl-elastomer
forslutning och forseglad med en aluminiumkapsyl. Forpackningsstorlekar:

Ask av plast med 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med 1 ml
l6sningsvatska.

Ask av plast med 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver, 1 injektionsflaska med 1 ml
l6sningsvatska, en spruta och en nal.

Ask av plast innehallande 3 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 3 injektionsflaskor med
1 ml I6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
1 ml I6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 10 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor
med 1 ml l6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 15 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 15 injektionsflaskor
med 1 ml l6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 25 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor
med 1 ml l6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 30 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 30 injektionsflaskor
med 1 ml 6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 50 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor
med 1 ml 6sningsvatska. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Import, forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning av CaniLeish ar forbjudet eller kan
forbjudas i vissa medlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhélsopraxis. Personer som avser att importera, sélja, tillhandahalla och / eller anvanda
CaniLeish skall samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser innan lakemedlet importeras, saljs, tillhandahalls och / eller anvénds.
For ytterligare upplysningar om detta |akemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

CanilLeish®

Lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon til hund

INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE OG TILVIRKER:

VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike.

VETERINARPREPARATETS NAVN:

CaniLeish lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon til hund.

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER):

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder.

Lyofilisat:

Virkestoff: Leishmania infantum sekreterte proteiner (ESP*) minst 100 mikrogram.

*(Excreted Secreted Proteins)

Adjuvans: Renset ekstrakt av Quillaja saponaria (QA-2T) .......ccocvvvnvvieciiiricniiece 60 mikrogram.
Suspensjonsvaeske:

Natriumkloridopplgsning 9 mg/ml (0,9 %).........cc.cccce.....
INDIKASJONER: For aktivimmunisering av Leishmania-negative hunder fra 6 maneders alder for
a redusere risikoen for & utvikle en aktiv infeksjon og klinisk sykdom etter kontakt med Leishmania
infantum. Vaksinens effekt har blitt vist hos hunder utsatt for gjentatt naturlig eksponering for
parasitter i omrader med hgyt infeksjonstrykk.

Begynnende immunitet: 4 uker etter grunvaksinasjon.

Varighet avimmunitet: 1 ar etter siste (re-)vaksinering.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet, adjuvansene
eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER: Etter injeksjon er en moderat og forbigaende lokal reaksjon i form av hevelse,
knutedannelse, smerte ved bergring eller erytem (rgdhet) vanlig forekommende, men disse
reaksjonene forsvinner spontant innen 2 til 15 dager. | sveert sjeldne tilfeller er det rapportert om
mer alvorlige reaksjoner pa injeksjonsstedet (nekrose/vevsdgd pa injeksjonsstedet, vaskulitt).
Andre forbigaende symptomer i form av feber, apati og fordgyelsesforstyrrelser som varer fra 1 til
6 dager er vanlig forekommende. | sjeldne tilfeller har redusert matlyst og brekninger vaert sett.
Allergilignende reaksjoner er sjeldne. | sveert sjeldne tilfeller har alvorlige overfglsomhetsreaksjoner,
som kan veere fatale, blitt sett. Symptomatisk behandling bgr innledes raskt og de kliniske
symptomene fglges opp inntil disse opphgrer.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til fglgende konvensjon:

- Svaert vanlige (flere enn 1 av 10 dyr far bivirkning(er) i Igpet av en behandling) - Vanlige (flere enn
1 men faerre enn 10 av 100 dyr) - Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 dyr) - Svaert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 dyr,
inkludert isolerte rapporter).
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Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget, bgr disse meldes til veterinzer.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund.

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFBRSELSVEI(ER) OG -MATE:

Subkutan bruk. Grunn vaksinasjon: - Fgrste dose fra 6 maneders alder - Andre dose 3 uker senere
- Tredje dose 3 uker etter 2. injeksjon.

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

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Etter rekonstitusjon av lyofilisat med opplgsningsvaesken,
ryst forsiktig og tilfr straks en dose pa 1 ml subkutant i henhold til vaksinasjonsskjemaet.

TILBAKEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgiengelig
for barn. Oppbevares og transporteres nedkjglt (2°C - 8°C). Beskyttes mot lys. Bruk ikke dette
veterinzerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten eller esken etter EXP.

SPESIELLE ADVARSLER: Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Vaksiner kun friske dyr.

Effekten av vaksinering av hunder som allerede var smittet har ikke blitt undersgkt og kan derfor

ikke anbefales. Hos hunder som utviklet leishmaniose (aktiv infeksjon og / eller sykdom) til tross for
vaksinering, vil fortsatt vaksinering ikke vaere til nytte. Vaksinasjon av hunder som allerede var smittet
av Leishmania infantumn viste ingen spesifikke bivirkninger annet enn de som er beskrevet under
bivirkninger. Undersgkelse for en foreliggende Leishmania-infeksjon ved hjelp av en diagnostisk
serologisk hurtigtest anbefales fgr vaksinering. | tilfelle av overfglsomhetsreaksjon bgr passende
symptomatisk behandling iverksettes og overvakning av tilstanden bgr fortsette inntil symptomene
forsvinner. Det anbefales at eier holder hunden under oppsyn i timene etter vaksinasjon. Dette vil
fremme at behandlingen innledes raskt i tilfelle av anafylaktisk reaksjon. Hunder smittet med
innvollsorm anbefales behandlet med ormekur fgr vaksinering. Vaksinering ma ikke hindre andre
tiltak for a redusere eksponering for sandfluer. Spesielle forholdsregler for personen som gir
veterinaerpreparatet til dyr: Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis pakningsvedleg-
get eller etiketten til legen. Drektighet og diegiving: Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under
drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Derfor er bruk av produktet ikke anbefalt under drektighet og
diegiving. Interaksjon med andre legemidler: Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikkerhet
og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med andre veterinaerpreparater. Det ma derfor
avgjgres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes fgr eller etter et annet veterinaerpreparat.
Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bgr dette veterinaerpreparatet ikke
blandes med andre veterinaerpreparater. Overdose: Ingen andre bivirkninger enn de som er beskrevet
i avsnittet “Bivirkninger” ble registrert etter tilfgrsel av en dobbel dose av vaksinen. Ytterligere
informasjon: Etter vaksinasjon kan det oppsta forbigaende antistoffer mot Leishmania som pavisest
ved immunofluorescence antistofftest (IFAT). Antistoffer som skyldes vaksinering kan skjelnes fra
antistoffer som skyldes naturlig infeksjon ved hjelp av en diagnostisk serologisk hurtigtest som fgrste
skritt mot en differensial diagnose. | omrader med et lavt eller ikke noe infeksjonspress ma
veterineren foreta en nytte / risiko vurdering fgr man bestemmer seg for a vaksinere hunder.
Vaksinens innvirkning pa offentlig helse og kontroll av infeksjon i mennesker kan ikke vurderes ut ifra
tilgjengelige data. Effektdata har vist at hos hunder utsatt for mangeartet naturlig eksponering for
parasitter i omrader med hgyt infeksjonspress vil en vaksinert hund ha: 3,6 ganger mindre risiko for &
utvikle en aktiv infeksjon og 4 ganger mindre risiko for a utvikle en klinisk sykdom enn en hund som
ikke er vaksinert.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG
EMBALLASIJE: Legemidler ma ikke slippes ut med avigpsvann eller husholdningsavfall.
Spar veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.

DATO FOR SISTE GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 07/01/2016.
Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http:/www.ema.europa.eu’.

YTTERLIGERE INFORMASJON: Type | hetteglass av glass inneholdende 1 dose med lyofilisat og
type | hetteglass av glass inneholdende 1 ml med suspensjonsvaeske, begge lukket med en lukning i
butyl-elastomer og forseglet med en aluminiumskork. Pakningsstgrrelse:

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

Eske av plast inneholdende 1 hetteglass med 1 dose med lyofilisat, 1 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske, 1 sprayte og 1 nal.

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

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

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

Eske av plast inneholdende 15 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 15 hetteglass med

7 ml med suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende 25 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 25 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende 30 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 30 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende S0 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 50 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske. Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt. Innfarsel, salg,
utlevering og / eller bruk av CaniLeish er eller kan vaere forbudt i enkelte medlemsland pa deler

av eller hele deres omrade, som fglge av nasjonale dyrehelseprogrammer.

Enhver som har til hensikt & innfgre, selge, utlevere ogleller bruke CaniLeish skal radfgre seg med det
aktuelle medlemslandets kompetente myndighet vedrgrende gjeldende vaksinasjonspolitikk fgr
innfarsel, salg, utlevering og/eller bruk finner sted. For ytterligere opplysninger om dette legemidlet
bes henvendelser rettet til den lokale representant for innehaveren av markedsfgringstillatelsen.
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PAYS : DK-NO-SE CODE FAMILLE : 4A1 COULEURS
CODE PRODUIT FINI : 306160 DIMENSIONS A PLAT: 180MM X 225MM
DIMENSIONS PLIEE: 90MM X 30MM RECTO & VERSO
CODE ELEMENT (MATTRE) - 83660704 MATERIAU(X) / GRAMMAGE(S) : PAPIER PHARMA 50G NOIR .
STUD'OC%EPH'QUE ELEMENT : NOTICE
LOGICIEL UTILISE : ILLUSTRATOR CC
NOM DU PRODUIT :
CORPS DE TEXTE : 6,2 PTS
CANILEISH
3D
COMMENTAIRE(S) : NEW CHARTER + PASSAGE a LA FAMILLE 4A1
ESSAI MATRICE MAQUETTE - LANCEMENT MAQUETTE - MODIFICATION PRODUCTION
FICHIER, FAIT PAR: FICHIER, FAIT PAR : FICHIER, FAIT PAR: VERSION LE: FICHIER, FAIT PAR : LE:
XX X. XX SC v1-30/06/2017 XX xX/xx/2017
VERSION LE: VERSION LE: CORRIGE PAR : VERSION LE: VALIDATION PAR: LE:
v1-xx/xx/2017 v1-xx/xx/2017 MU v1-17/08/2017 XX XX/xx/2017
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