1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

CaniLeish, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis zu 1 ml Impfstoff enthélt:

Lyophilisat:

Wirkstoff:

Exkretierte sezernierte Proteine (ESP) von Leishmania infantum mind. 100 pg
Adjuvans:

Gereinigter Extrakt von Quillaja saponaria (QA-21) 60 ug

Lésungsmittel:
Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) 1ml

Sonstige Bestandteile

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile findeit.S4e unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat und Ldsungsmittel zur Herstellung einev Injektionssuspension

Lyophilisat: beige, gefriergetrocknete Kompeoaente

Losungsmittel: farblose Flissigkeit

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Hund

4.2  Anwendungsgzhiete unter Angabe der Zieltierart

Zur aktiven Imriwnisierung von Hunden ab einem Alter von 6 Monaten, die negativ auf Leishmanien
getestet wurdeyi, unrdas Risiko einer aktiven Infektion und klinischen Erkrankung nach Kontakt mit

Leishmania iafaatum zu reduzieren.

Die WirKksamkeit des Impfstoffes wurde an Hunden nachgewiesen, die in Gebieten mit hohem
Infektiansaruck einer mehrfachen natiirlichen Belastung durch den Parasiten ausgesetzt waren.

Begiian der Immunitét: 4 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach der letzten Impfung.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff, dem Adjuvans oder
einem der sonstigen Bestandteile.



4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Nach der Impfung kénnen voriibergehend Antikdrper gegen Leishmanien auftreten, die durch
Immunfluoreszenz-Antikdrper-Tests (IFAT) nachweisbar sind. Antikorper, die durch die Impfung
induziert werden und Antikdrper, die durch eine natlrliche Infektion entstehen, kénnen durch
serologische Schnelltests als erster Schritt der Differentialdiagnose unterschieden werden.

Bei Hunden, die in Gebieten mit geringem oder keinem Infektionsdruck leben, muss der Titarzi vor
dem Einsatz des Impfstoffes eine Nutzen-/Risikobewertung vornehmen.

Der Einfluss des Impfstoffes auf die 6ffentliche Gesundheit und die Kontrolle von Jifektionen des
Menschen kann auf Basis der zur Verfligung stehenden Daten nicht bewertet werderi.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nur gesunde Tiere impfen. Die Wirksamkeit der Impfung bei Hundan,¢ie bereits infiziert sind, wurde
nicht untersucht und eine Impfung kann deshalb nicht empfohlen welgen. Bei Hunden, die trotz
Impfung eine Leishmaniose entwickeln (aktive Infektion und/ager Erkrankung), zeigten weitere
Impfungen keinen Nutzen. Die Impfung bei Hunden, die bergiis it Leishmania infantum infiziert
waren, fiihrte zu keinen anderen als den in Abschnitt 6.1 bas¢nriebenen Nebenwirkungen.

Im Falle einer anaphylaktischen Reaktion sollte eine geeignete symptomatische Behandlung
durchgefuhrt und die Tiere klinisch beobachtet weizan,“is die Symptome verschwunden sind. Damit
diese Behandlung im Fall einer anaphylaktischen R¢altion rasch eingeleitet werden kann, wird
empfohlen, dass der Tierbesitzer den Hund nach dew Impfung fur einige Stunden beobachtet.

Vor der Impfung wird bei Hunden mit Weumupafall eine Entwurmung empfohlen.

Trotz der Impfung sollten andere Maidwarsien zur Reduktion der Exposition gegenuiber Sandmiicken
weitergefiihrt werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmernfir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstiaiektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das\Etikett vorzuzeigen.

4.6  Nebenwirkunigen (Haufigkeit und Schwere)

Nach der Injekzion treten leichte vorlibergehende Lokalreaktionen, wie Schwellung, Knotenbildung,
Berihrungssehineiz oder Erythem hdufig auf, klingen aber spontan innerhalb von 2 bis 15 Tagen ab.
In sehr seltenen'Fallen wurde Uber eine schwerwiegendere Reaktion an der Injektionsstelle (Nekrose
an der Irfjektionsstelle, VVasculitis) berichtet. Voriibergehende, allgemeine Symptome wie
Hypertaermie, Apathie und Verdauungsstérungen werden ebenfalls nach der Impfung fur 1 bis 6 Tage
hautiorasobachtet. In seltenen Féllen wurde von Anorexie und Erbrechen berichtet.

Allergische Reaktionen sind selten. In sehr seltenen Féllen wurden schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet, die todlich enden konnen. Eine symptomatische
Behandlung sollte rasch eingeleitet und die Tiere bis zum Verschwinden der Symptome klinisch
beobachtet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
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- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder der Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wird wahrend der Trachtigkeit und Laktation daher nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkunge

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes beigleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet waraeh sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.
Eine Dosis des Lyophilisates (1 Flasche) mit 1 ml Losungsmittel (1 Fldsche) rekonstituieren,
behutsam schitteln und unmittelbar 1 Dosis von 1 ml nach folgéndem Impfschema subkutan
verabreichen:
Grundimmunisierung:

- Erste Injektion (1 Dosis) ab einem Alteror™s Monaten

- Zweite Injektion (1 Dosis) 3 Wochen/spéter

- Dritte Injektion (1 Dosis) 3 Wocherpaath der 2. Injektion

Jahrliche Wiederholungsimpfung:
- Eine Booster-Injektion mit ervarpDosis sollte 1 Jahr nach der dritten Injektion und
dananch jahrlich gegeberivverten
Der rekonstituierte Impfstoff hat ein réticii-braunes Aussehen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Gabe der doppelten Do:is gles Impfstoffes traten keine anderen als die in Abschnitt 4.6
beschriebenen Reaktionep auf

411 Wartezeit

Nicht zutreffend.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmai<otherapeutische Gruppe: Inaktivierte Parasitenvakzine fur Hunde
ATCvet-Code: QI07AO01

Die Impfung induziert eine zelluldre Immunitat, die nachgewiesen wurde durch:

o das Auftreten von spezifischen IgG2-Antikdrpern gegen exkretierte sezernierte Proteine von
Leishmania infantum,

o eine Steigerung der leishmaniziden Aktivitat der Makrophagen,

o eine Lymphoproliferation der T-Zellen mit Sekretion von Interferon-gamma-Zytokinen,

o eine T-Zell-vermittelte Immunantwort gegen Leishmanien-Antigen (Hauttest).



Daten zur Wirksamkeit haben gezeigt, dass das Risiko eine aktive Infektion bzw. eine klinische
Erkrankung zu entwickeln fiir einen geimpften Hund 3,6 mal bzw. 4 mal geringer ist als fur einen
nicht geimpften Hund. Die Daten wurden bei Hunden erhoben, die in Gebieten mit hohem
Infektionsdruck einer mehrfachen natiirlichen Belastung durch den Parasiten ausgesetzt waren.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lyophilisat
Gereinigter Extrakt von Quillaja saponaria (QA-21)

Trometamol
Saccharose
Mannitol

Lésungsmittel
Natriumchlorid

Wasser fur Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf (ieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unverseiiten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anhfuth des Behaltnisses: Unmittelbar nach Rekonstitution
verabreichen.

6.4 Besondere Lagerungshinwgise

Kihl lagern und transportieren (25C — 8°C).
Vor Licht schitzen.

6.5 Art und Beschafienbhzit des Behaltnisses

Durchstechflaschenfaus Neutralglas Typ | (Ph. Eur.) mit einer Dosis Lyophilisat und
Durchstechflascnran‘aus Neutralglas Typ | (Ph. Eur.) mit 1 ml Lésungsmittel, beide sind mit einem
Butylgummist@pien verschlossen und mit einer Aluminiumkappe versiegelt.

PackungsaréReri:

Plastikbdx mit 1 Flasche Lyophilisat und 1 Flasche Losungsmittel.

Plastikaox mit 1 Flasche Lyophilisat und 1 Flasche Losungsmittel, 1 Spritze und 1 Kandile.
Plastiieox mit 3 Flaschen Lyophilisat und 3 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 5 Flaschen Lyophilisat und 5 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 10 Flaschen Lyophilisat und 10 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 15 Flaschen Lyophilisat und 15 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 25 Flaschen Lyophilisat und 25 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 30 Flaschen Lyophilisat und 30 Flaschen Lésungsmittel.

Plastikbox mit 50 Flaschen Lyophilisat und 50 Flaschen Lésungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Frankreich

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. darprocedure@virbac.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSWBNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

14/03/2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tieraszneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter htto3www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERXAUWES, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Herstellung, Einfuh\Besitz, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von CaniLeish kann in einem
Mitgliedstaat entsorechend der nationalen Rechtsvorschriften in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder
in Teilen davoriintersagt sein. Jede Person, die die Absicht hat, CaniLeish herzustellen, einzufiihren,
zu besitzen, 21 veikaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vor der Herstellung, der
Einfuhr, dein Besitz, dem Verkauf, der Abgabe und/oder der Anwendung Uber die geltenden
nationalén Varschriften informieren.



