


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CaniLeish liofilizdtum és old6szer szuszpenzids injekcidéhoz kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina egy adagjanak (1 ml) dsszetétele:

Liofilizatum:

Hat6anyag:

Leishmania infantum szekrécios fehérje (ESP) legalabb 100 ug
Adjuvans:

Quillaja saponaria (QA-21) tisztitott kivonat: 60 g

Oldoszer:
Natrium-klorid oldat 9 mg/ml (0,9%)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciéhoz.

Liofilizdtum: bézs szinii fagyasztva szaritott frakcid

Oldészer: szintelen folyadék

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2  Terapias javallatok célallattajonként

Hat honaposnal idésebb, szeroegativ kutyak Leishmania infantum elleni aktiv immunizalésara,, a
koérokozoval valo6 talalkozaskor kialakul6 aktiv fertézés és a klinikai tlinetekben val6 megbetegedés
esélyének csokkentésére.

A vakcina hatékonységériak bizonyitasara tobbszoros, természetes parazita-expozicionak tettek ki
kutyakat olyan teriiletéken, ahol a fertéz6dés kockazata magas.

Immunitas kezdete»4 héttel az alapimmunizalast kvetben.

Immunitastartossdg: 1 év a legutolsd (emlékeztetd) vakcinazast kovetden.

4.3 EMenjavallatok

Nem aikalmazhat6 a hatéanyaggal, az adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
eseten.



4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan

A vakcinazast kovet6en indirekt fluoreszcens ellenanyag vizsgalattal (IFAT) kimutathaté Leishmania
elleni ellenanyagok jelenhetnek meg atmenetileg a vérben. A vakcinazast kovetéen megjelend
ellenanyagok a differencial diagnozis els6 1épéseként egy gyors szerologiai teszttel elkiilonithet6ek a
természetes fertdzést kovetden megjelend ellenanyagoktol.

Alacsony fert6z6dési kockazat esetén illetve nem fertdzott teriileteken a kutyak immunizalasarol'az
allatorvos donthet a kockazat/haszon aranyanak mérlegelését kdvetden.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kozegészségiigyi és a human fertdzés elleni gztickezésre
gyakorolt hatdsa nem becsilhet6é meg.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kilonleges dvintézkedések

Csak egészséges allatok vakcinazhatok. A mar fertézott allatok vakcinazasa pood ajanlott, mivel ennek
hatasait nem vizsgaltak. A vakcinazas ellenére kifejlodé leishamaniosis (akstvtertdzés és/vagy betegség)
esetén a vakcindzas folytatasa nem jar semmilyen eldnnyel. A mar Leishmdnia infantummal fert6zott
kutyak vakcinazasa esetén nem tapasztaltak a 4.6. pontban leirtaktol eléerd mellékhatasokat. A vakcinazast
megel6zden a Leishmania fertdzés kimutatasara ajanlott egy gyors.$zerologiai diagnosztikai teszt
elvégzése.

Anaphylaxias reakcio esetén a megfeleld tineti kezelést kell alkalmazni és a tlinetek fennallasaig az allat
klinikai megfigyelése sziikséges. A vakcina beadasat kovetéen javasolt a kutya tulajdonos altali
megfigyelése tébb dran keresztil, annak érdekében, hogy‘ha anaphylaxias reakcié jelentkezik, a kezelés
gyorsan végrehajthato legyen.

Férgesség esetén a kutyakat ajanlott féregtelenitenilawvakcinazast megel6zéen.

A vakcinazas ellenére tovabbra is alkalmazni ke!l olyan mddszereket, amelyek révén a lepkeszinyogokkal
valé kontaktus csokkenthetd.

Az allatok kezelését végzo személyr¢.venatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A beadast kovetden gyakran-eléfordulhatnak enyhe, atmeneti helyi reakciok, példaul duzzanat, csomo,
fajdalmasség érintésre vagy erythema, de ezek a reakciok 2-15 napon belil kezelés nélkil gyogyulnak.
Nagyon ritkan sulyosath reakcié (necrosis, vasculitis) az injekcio beadas helyén eléfordulhat.

A vakcinazast kovetoen gyakran 1-6 napig észlelhetd egyéb atmeneti tiinetek: 1az, levertség és
emésztdszervi rendellenességek. Ritkan anorexia és hanyas el6fordulhat.

Allergias reakgidfitkan el6fordulhat. Nagyon ritkan sulyos talérzékenységi reakcié eléfordulhat, amely
végzetes is lehet. A tlineti kezelést ebben az esetben azonnal végre kell hajtani és a tlinetek fennallasaig az
allat klinikainmegfigyelése sziikséges.

A meliéxhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- hagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Ezért alkalmazéasa vemhesség és laktacid alatt nem javasolt

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata €iétt vagy utan
mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Subcutan alkalmazas.

A liofilizatumot oldjuk fel az oldoszerben, majd kozvetleniil az dvatos feirdzast kovetden adjuk a
vakcinanak egy adagjat (1 ml) a bor ald az aldbbi vakcindzasi programnik megfelelden:

Alapimmunizélas:
- Els6 adag 6 honapos kor utan
- Masodik adag 3 héttel késébb
- Harmadik adag 3 héttel a masodik oltast kovet6en
Emlékeztet6 oltas évente:
- A harmadik adag beadasa utan 1 évvel adjurk'ggy adag oltast emlékeztetoként, majd ezutan
évente kell az allatot oltani.
A feloldott készitmény vordses barna szinil.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgosségi intezkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Dupla adag vakcina beadasat kovetden a 4.6. pontban emlitett mellékhatasokon Kivil méas mellékhatést
nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias\csoport: Immunoldgiai szerek kutyafélék részére — kutyak részére — inaktivalt parazita
vakcinak
ATCvet kaaQ107A001.

A vak&indzas sejt-medialta immunitast valt ki, melynek bizonyitékai:
. @/Leishmania infantum altal szekretalt fehérjekkel szemben termel6dott specifikus 1gG2
ellenanyagok megjelenése

. a macrophagok Leishmania-616 aktivitasanak emelkedése,
. gamma-interferon termeléssel jar6T-sejtes lymphoproliferacio,
. pozitiv T-sejt medialta immunvalasz a Leishmania antigénekkel szemben (b6rteszt)



A hatékonysagi adatok szerint, magas fert6z6dési kockazatu terlileteken t6bbszords, természetes
parazita-expozicionak Kitett allatok esetén, nem oltott kutyakban az aktiv fertézés kialakulasanak
kockézata 3,6-szorosa, mig a klinikai megbetegedés kialakuldsanak kockazata négyszerese az oltott
kutyakhoz képest.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum

Tisztitott Quillaja saponaria (QA-21) kivonat
Trometamol

Szukréz

Mannitol

Oldoszer
Natrium-klorid
Viz injekcidhoz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszatirkészitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan feltrasznalhato: feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve tarolando és szallitand6 (2 °C -8 Q).
Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jzliege és elemei

Egy adag liofilizatumot tartalrnazo I-es tipusu lveg és egy 1 ml oldészert tartalmazo I-es tipusu liveg,
mindkett6 butil-elasztomet zarral és aluminium kupakkal ellatva.

Kiszerelés:

1 db, egy adag liofiiizatumot tartalmazo tiveg és 1 db, 1 ml oldoszert tartalmazo iveg miianyagdobozban.
1 db, egy adag li¢{ilizatumot tartalmazo iiveg, 1 db, 1 ml oldoszert tartalmazo iiveg, egy fecskendo és egy
tl mianyagdobozoan.

3 db, egy adaq nofilizatumot tartalmazd tiveg és 3 db, 1 ml olddszert tartalmazo liveg miianyagdobozban.
5 db, egy daag'liofilizatumot tartalmazd tiveg és 5 db, 1 ml olddszert tartalmazo (iveg miianyagdobozban.
10 db, eg¢wadag liofilizatumot tartalmazé tiveg és 10 db, 1 ml oldészert tartalmazé tiveg
milapyagdobozban.

15 db;’egy adag liofilizatumot tartalmazé tiveg és 15 db, 1 ml olddszert tartalmazé tiveg
miiahyagdobozban.

25 db, egy adag liofilizatumot tartalmazo liveg és 25 db, 1 ml oldészert tartalmazo liveg
miianyagdobozban.

30 db, egy adag liofilizatumot tartalmazé liveg és 30 db, 1 ml oldészert tartalmazo liveg
milanyagdobozban.



50 db, egy adag liofilizatumot tartalmazo Uveg és 50 db, 1 ml olddszert tartalmazd liveg
miianyagdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazd
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitdsok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC

lere avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Franciaorszag

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. darprocedure@virbac.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/121/001-009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEPELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

14/03/2011

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati kédzitményrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan részletes informacio
talalhat6: http://www.emajeliropa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A CanilLeishhenozatala, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az egyes tagallamok teljes tertiletén
vagy annak pey részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti allategészségiigyi stratégianak megfelelden.
Mindenkirek, aki a CaniLeish behozatalaval, forgalmazasaval, kiadasaval és/vagy felhasznalasaval kivan
foglalkozni, konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELGALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELUS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdanyag eldallitdjanak neve és cime

VIRBAC

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

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

VIRBAC

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

Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ESKORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanadcs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok

megtilthatjak teriiletlik egészére vagy egy részé/éy vonatkozéan az allatgydgyaszati

készitmény

behozatalat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy felhaszuidlasat, amennyiben valdszintsithetd, hogy:

a)  az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni
védekezést ¢és felszamolasukat érintd nemzetizorogramok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatold vagy élelmiszerek vagy mas a kezelt allatoktol szarmazd

termékek fert6zésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemberiaz allatgyogyaszati készitmény immunitast biztosit, a tertlet nagy

részén nem fordul elo.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 (iveg liofilizatumot és 1 (iveg oldoszert tartalmazo6 doboz.
1 Gveg liofilizatumot, 1 Gveg oldészert, 1 fecskendét és 1 tiit tartalmazé doboz.
3 liveg liofilizatumot és 3 liveg olddszert tartalmazé doboz.
5 lveg liofilizdtumot és 5 liveg olddszert tartalmazé doboz.

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CaniLeish liofilizdtum és olddszer szuszpenzids injekcidéhoz kutyak részére

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

L. infantum szekrécids fehérje (ESP) legalabb 100 pg

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciéhoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 adag.
3 adag.
5 adag.

| 5. CELALLATFAJ

Kutya.

6. JAVALLAT

7. ADAGOLASES ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalrmazas.

Alkalmazé$elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

(8. _£\ELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



10. LEJARATI IDO

Felhasznélhat6 {honap/év}...ig
Feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutve tarolandoé és szallitandd
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZI TMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra. -Kizarélag allatorvesi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL ¥BLL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.  AFORGALOMBA HOZATAL}ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

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

Franciaorszag

16. A FORGALO@%A HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/121/001
EU/2/11/121/062
EU/2/11/121/603
EU/2/11/121/C04

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szdm}

12



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 Uveg liofilizatumot és 10 Uveg olddszert tartalmazé doboz.
15 Uveg liofilizatumot és 15 Uveg olddszert tartalmazé doboz.
25 Uveg liofilizatumot és 25 (liveg oldoszert tartalmazéd doboz.
30 uveg liofilizatumot és 30 liveg oldoszert tartalmazd doboz.
50 (veg liofilizatumot és 50 Uiveg oldo6szert tartalmaz6 doboz.

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CaniLeish liofilizdtum és olddszer szuszpenzids injekcidéhoz kutyéak részére

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina egy adagjanak (1 ml) dsszetétele:
L. infantum szekrécids fehérje (ESP) legalabb 100 pg

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciéhoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag.
15 adag.
25 adag.
30 adag.
50 adag.

| 5. CELALLATFAJ

Kutya.

6. JAVALLAT

Alkalmazas el6tt olvassa ehahasznalati utasitast!

7.  ADAGOLASES ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalrmazas.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

(8. _£\ELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13



10. LEJARATI IDO

Felhasznélhat6 {honap/év}...ig
Feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutve tarolandoé és szallitandd
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra - Kizéarélag allatongosi rendelvényre adhatd ki.

[ 14, ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL ¥BLL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.  AFORGALOMBA HOZATAL}ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

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

Franciaorszag

16. A FORGALO@%A HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/121/005
EU/2/11/121/006
EU/2/11/121/607
EU/2/11/121/208
EU/2/11/121,009

| 19~ A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 adag liofilizadtumot tartalmaz6 tveg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CaniLeish liofilizatum

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

L. infantum ESP >100 ug

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZ;_’\?\/IA

1 adag

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Sc

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VAFAKOZASI IDO

[6.  AGYARTASI TETEL SZAMA.

Gyartasi szam:{szam}

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 {honap/év}...ig
Feloldas utan azonmaxwtel kell hasznalni.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag-allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 adag oldoszert tartalmazo tveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CanilLeish oldoészer

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGEiZ\MA

1ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VAFAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szdm:{szam}

7. LEJARATIIDG,

Felhasznalhato {hanap/év}...ig
Feloldas utan azcrinal fel kell hasznalni.

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kiz&ralag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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HASZNALATI UTASITAS
CaniLeish liofilizatum és old6szer szuszpenzids injekcidhoz kutyak részére
1. A FORGALOMBA H,QZATAI,_I ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA!SB,A o
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

VIRBAC

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

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CaniLeish liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz kutyak észére

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MPGNEVEZESE

A vakcina egy adagjanak (1 ml) dsszetétele:

Liofilizatum:

Hatbanyag:

Leishmania infantum szekrécios fehérje (ESP) fegalabb 100 pg
Adjuvans:

Quillaja saponaria (QA-21) tisztitott kivonat; 60 ug

Oldoszer:

Natrium-klorid oldat 9 mg/ml (0,9%) 1ml

4. JAVALLAT(OK)

Hat honaposnal idésebb, szeronegativ kutyak Leishmania infantum elleni aktiv immunizalasara, a
korokozoval valo talalkozéskor kialakulo aktiv fert6zés és a klinikai tiinetekben valé megbetegedés
esélyének csokkentésére.

A vakcina hatékonysaganak bizonyitasara tobbszoros, természetes parazita-expozicionak tettek ki
kutyakat olyan teriileteken, ahol a fert6zodés kockazata magas.

Immunitas kezdete: 4 héttel az alapimmunizalast kovetden.

Immunita< tartama: 1 év a legutolso (emlékeztetd) vakcinazast kovetden.
5. “ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, az adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.
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6. MELLEKHATASOK

A beadast kovetden gyakran eléfordulhatnak enyhe, atmeneti helyi reakciok, példaul duzzanat, csomo,
fajdalmassag érintésre vagy erythema, de ezek a reakciok 2-15 napon belil kezelés néelkil gydgyulnak.
Nagyon ritk&n stlyosabb reakcid (necrosis, vasculitis) az injekcid beadas helyén eléfordulhat.

A vakcinazast kovet6en gyakran 1-6 napig észlelhetd egyéb atmeneti tunetek: 14z, levertség és
emésztdszervi rendellenességek. Ritkan anorexia és hanyas el6fordulhat.

Allergias reakcio ritkan el6fordulhat. Nagyon ritkan sulyos tilérzékenységi reakcio eléfardulhat, amely
végzetes is lehet. A tlineti kezelést ebben az esetben azonnal végre kell hajtani és a tinetek fennallasaig az
allat klinikai megfigyelése szlkséges.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-néljelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, belecitve az izolalt eseteket is).

Forduljon allatorvosahoz ha barmilyen sulyos, vagy a haszr@iati utasitasban nem emlitett mellékhatést
tapasztal.
7.  CELALLAT FAJOK
Kutya.
8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASMOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Subcutan alkalmazas.
Alapimmunizalas:
- Els6 adag 6 honapos korutan
- Masodik adag 3 héiteirkésébb
- Harmadik adag 3/¢itel a masodik oltast kdvetden
Emlékeztetd oltas éverite:
- AharmadiK adag beadasa utan 1 évvel adjunk egy adag oltast emlékeztetoként, majd ezutan
évente kelaz allatot oltani.
9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A liofilizatumot oldjuk fel az oldoszerben, majd kozvetleniil az 6vatos felrazast kovetden adjuk a
vakcinanak egy adagjat (1 ml) a bor ald a vakcinazasi programnak megfeleléen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C).
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kulonleges ovintézkedesek

Csak egészséges allatok vakcinazhatok. A mar fert6zott allatok vakcinazasa nem ajanlott mivel ennek
hatasait nem vizsgaltdk. A vakcindzas ellenére kifejlodd leishamaniosis (aktiv fertdzés €s/vagy betegség)
esetén a vakcinazas folytatdsa nem jar semmilyen elénnyel. A mar Leishmania infantirmal fertdzott
kutyak vakcinazasa esetén nem tapasztaltak a mellékhatasok pontban leirtaktol eitérd, mellékhatasokat. A
vakcinazést megel6zden a Leishmania fertdzés kimutatasara ajanlott egy gyors,szerologiai diagnosztikai
teszt elvégzése.

Anaphylaxias reakcio esetén a megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni gs.@4linetek fennallasaig az allat
klinikai megfigyelése sziikséges. A vakcina beadasat kovetéen javasol(a kutya tulajdonos altali
megfigyelése tobb 6ran keresztiil, annak érdekében hogy ha anaphyiaxias reakcio jelentkezik, a kezelés
gyorsan végrehajthatd legyen.

Férgesség esetén a kutyakat ajanlott féregteleniteni a vakcinazast megel6zden.
A vakcinazas ellenére tovabbra is alkalmazni kell olyan médszereket, amelyek révén a lepkeszinyogokkal
val6 kontaktus csokkenthetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiténleges ovintézkedések
Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség, laktacid idején torténd alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlensaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején, ezért
alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt'nem javasolt.

Gyogyszerkélcsdnhatasok

Nem all rendelkezésre informaci» a' vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagésa‘es artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan
mas allatgyogyaszati készitricny alkalmazasat az eset megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgaiaiok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Taladagolas
Dupla adag vakCina beadasat kovetden a 6. pontban emlitett mellékhatasokon kiviil mas mellékhatast nem

figyeltek nieg.

Tovéhkbiinformaciok

A vakiéinazast kovetden indirekt fluoreszcens ellenanyag vizsgalattal (IFAT) kimutathaté Leishmania
ellerii ellenanyagok jelenhetnek meg dtmenetileg a vérben. A vakcinazast kovetéen megjelend
ellenanyagok a differencial diagnozis elsé 1épéseként, egy gyors szeroldgiai teszttel elkiilonithetdek a
természetes fertdzést kovetden megjelend ellenanyagoktol, ami.

Alacsony fert6z6dési kockazat esetén illetve nem fertdzott teriileteken a kutyak immunizalasarol az
allatorvos donthet a kockazat/haszon aranyanak mérlegelését kdvetden.
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A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kozegészségiigyi és a human fert6zés elleni védekezésre
gyakorolt hatasa nem becsiilheté meg.

A hatékonysagi adatok szerint, magas fert6z6dési kockazatu tertileteken tobbszords, természetes parazita-
expozicionak kitett allatok esetén, nem oltott kutyakban az aktiv fert6zés kialakulasanak kockézata 3,6-
szorosa, mig a klinikai megbetegedés kialakulasanak kockazata négyszerese az oltott kutyakéhoz képest.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgydgyaszati készitmeny nem kerllhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hullacékbal
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakbkian nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket!

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IBGPONTJA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynoksep honlapjan részletes informacio
talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Egy adag liofiliza&tumot tartalmaz6 I-es tipusu Uveg és egy. iml olddszert tartalmazo 1-es tipusu Uveg,
mindkett6 butil-elasztomer zarral és aluminium kupakka! ellatva.

Kiszerelés:

1 db, egy adag liofilizdtumot tartalmazo tiveg és-% db, 1 ml oldoszert tartalmazo iveg miianyagdobozban.
1 db, egy adag liofilizdtumot tartalmazo tiveg,,i~db, 1 ml olddszert tartalmazo iiveg, egy fecskendd és egy
tl mianyagdobozban.

3 db, egy adag liofilizadtumot tartalmazé Gveg-es 3 db, 1 ml olddszert tartalmazé Uveg miianyagdobozban.
5 db, egy adag liofilizatumot tartalmazé'irveg és 5 db, 1 ml olddszert tartalmazé iveg miianyagdobozban.
10 db, egy adag liofilizatumot tartalmazo tiveg és 10 db, 1 ml oldészert tartalmazoé liveg
miianyagdobozban.

15 db, egy adag liofilizatumot tagiaimazo lveg és 15 db, 1 ml olddszert tartalmazd liveg
milanyagdobozban.

25 db, egy adag liofilizatumot tartalmazo liveg és 25 db, 1 ml oldészert tartalmazo liveg
miianyagdobozban.

30 db, egy adag liofilizétamot tartalmazé liveg és 30 db, 1 ml oldészert tartalmazoé liveg
milanyagdobozban.

50 db, egy adag licfiiizatumot tartalmazé tveg és 50 db, 1 ml oldészert tartalmazé liveg
miianyagdobozhbéri.

El6fordulhat.\hdgy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Canil aish behozatala, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az egyes tagallamok teljes teriletén
vagy,arak egy részén tilos vagy tiltva lehet a nemzeti allategészségiigyi stratégianak megfelelGen.
Mindenkinek, aki a CaniLeish behozatalaval, forgalmazéséval, kiadasaval és/vagy felhasznaldséval kivan
foglalkozni, konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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http://www.emea.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny6auka boarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

EALGdo

VIRBAC HELLAS A.E/

23 rd KIm National Rczd ‘Athens-Lamia
145 65 Agios Stefancs

Athens - GREECFE

Tel: +30 210 6209520

E-mail: info@vitbac.gr

Espafia

VIRBACOESPANA S.A.
ES-R550 Esplugues de Llobregat
(Barcelona).

T&i. 1 +349347079 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 7300

Malta

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73.08

Nederland
VIRBAC NERERLAND BV
Hermesweg ¥5

NL-3771 Ne-Barneveld
Tel: 31 (9)'342 427 100

Norge

ViRBAC

[**avenue 2065 m — L.1.D
--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) 49208 7300

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
P-2080 Almeirim

Tel: (351) 243 570 500
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France

VIRBAC France

13%m 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) 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

Tni: +357 22456117

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

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARUY

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 7094006

E-mail: margus@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.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73Q8

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2655 m — L.1.D
F-06516 Carvas

Tel: 33 (8)'4 92 08 73 00

Sverige

ViRBAC

[**avenue 2065 m — L.1.D
--06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

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