Leishmune®
Vacina contra Leishmaniose Visceral Canina
USO VETERINARIO

Introdugdo: A Leishmaniose Visceral Canina é uma doenca sistémica grave e fatal,
causada por um protozoario flagelado, Leishmania infantum (chagasi), presente em
grande parte do mundo. A Leishmaniose Visceral Humana (Calazar Humano) ¢ atualmente
reconhecida como uma das mais importantes zoonoses pela Organizagdo Mundial de
Satide (OMS).

0 cdo, como hospedeiro doméstico, € considerado o principal reservatorio da infecgao
para 0 homem. Os caes infectam-se através da picada de insetos flebotomineos,
conhecidos como "mosquito-palha”.

Os sinais clinicos atribuidos & Leishmaniose Visceral Canina sao bastante varidveis:
desde animais assintométicos até oligo/polisintomaticos, os quais podem apresentar
lesdes de pele, descamactes, lesdes oculares, linfadenopatias, epistaxis, anemia, emagre-
cimento, diminuicao de apetite, alteracOes articulares ou distdrbios de locomogao,
diarréia, hepatosplenomegalia, onicogrifose, insuficiéncia renal e morte. A vacinacdo de
cdes com Leishmune® auxilia na prevencdo da doenca, reduzindo a incidéncia e,
consequentemente, a disseminagao da Leishmaniose Visceral Canina.

Leishmune® & indicada como auxiliar na prevencao da Leishmaniose Visceral Canina
(Calazar Canino), para a vacinacao de caes a partir de 4 meses de idade, saudaveis e
soronegativos para Leishmaniose Visceral Canina

Composigao: Leishmune® ¢ classificada como uma vacina inativada e de subunidade,
sendo uma fragdo glicoprotéica purificada (FML - Fucose Manose Ligand), feita através
de um extrato inativado de promastigotas de Leishmania donovani. A produgdo de um
antigeno inativado eficaz, sequro e com grande poder antigénico é possibilitada por
técnicas especiais de preparagdo e pelo uso de um sistema adjuvante especial.

Foram realizados estudos de campo e de desafio experimental para comprovar a eficcia
da Leishmune®.

Estudos de campo realizados em dreas endémicas apresentaram soroconversao / protecao
de 84,6% a 100%. Estudos de campo e de desafio experimental apresentaram eficécia
vacinal entre 66,7% a 80%. Essas pequenas variacdes nos niveis de protecdo e eficicia a
campo podem ser explicadas pelas diferencas em fatores tais como: drea geogréfica;
estado nutricional dos animais; condicBes sanitérias do local de habitagdo dos animais;
parasitismo dos animais, que pode comprometer a resposta vacinal; infecgBes
subclinicas, que assim como o parasitismo, também podem interferir significativamente
na resposta vacinal; intensidade do desafio de campo.

Posologia e Modo de Usar:
Seguindo as normas usuais de anti-sepsia, utilizar agulhas e seringas estéreis, reidratar a
fracdo liofilizada com a fracdo liquida e misturar o contetdo dos dois frascos. Apés
misturar completamente o produto, administrar uma dose de 1 mL por via subcutdnea.
AGITAR BEM ANTES DE USAR.
Recomendacdes:
* Esquema de Vacinacdo
Vacinagdo primaria: Iniciar a vacinaco em caes soronegativos para Leishmaniose
Visceral Canina a partir dos 4 meses de idade. O protocolo completo de vacinagdo deve
ser feno com. 3 (trés) doses, respe\tando um intervalo de 21 dias entre as aphcagoes
anual: A revacinacdo deverd ser feita 1 ano ap6s a primeira dose e,
depois, anualmente com 1 (uma) dose de Leishmune®, para manter a resposta imune.
Atencdo: O Médico Veterindrio deverd obrigatoriamente manter sob sua guarda, durante,
no minimo, 3 (trés) anos apds a Cltima dose da vacina, cadastro e registro sobre
informagdes completas do produto (nome, data de fabricacao, data de validade, No. de
partida, No. de doses); informacdes sobre o responsavel civil pelo animal, incluindo o
enderego completo e ainda a identificacao completa do animal vacinado, bem como as
datas de vacinagao do mesmo. Manter também o resultado de sorologia negativa para
Leishmaniose.
© Avacina Leishmune® é para uso exclusivo em caes. A vacina deverd ser usada somente
em cdes assintomaticos com resultados sorolégicos negativos para a leishmaniose
visceral. ® Por ndo terem sido conduzidos estudos da aplicagdo da vacina em fémeas
prenhes, ndo se recomenda a vacinacao nesses animais. ® A resposta adequada a vaci-
nagao é diretamente relacionada a competéncia imunolégica de cada animal. ® A vaci-
nacao deverd ser precedida de um minucioso exame clinico reallzado por um Médico
Veterindrio. ® 0 uso itante de anti érios ou idticos, nos dias que
antecedem ou sucedem a vacinacdo, pode interferir com o desenvolvimento e manutencdo
da resposta imune ap6s a vacinagdo.

Consideragdes: ® Leishmune® é uma vacina inativada e de subunidade. Isso assegura
que a vacinagdo de cdes com Leishmune® ndo tem capacidade de induzir a doenga. ® De
acordo com estudos realizados, os anticorpos especificos anti-FML gerados pela
vacinagdo com a Leishmune® ndo interferem nos testes soroldgicos de ELISA e RIFI,
baseados em antigenos de Leishmania major-like, utilizados nos inquéritos epidemioldgicos
oficiais para controle da Leishmaniose Visceral. Nestes estudos, a positividade no ELISA
foi de 1,3% a 10,3% e no RIFI de 1,3% a 2,6%, sendo que os resultados demonstram que
esta positividade pode ser em decorréncia de reades cruzadas, como descrito no Manual
de Vigilancia e Controle de Leishmaniose Visceral. ® E obrigatéria a realizagao de exame
soroldgico prévio a vacinagao para deteccdo de cdes anteriormente infectados. Somente
caes soronegativos para Leishmaniose Visceral Canina devem ser vacinados. e A protegdo
contra a doenca tem sido demonstrada 21 dias apds a terceira dose do esquema inicial de
vacinagdo. O periodo de incubagdo da doenca ¢, em média, de 2 a 5 meses. O cdo poderd
se infectar imediatamente antes da vacinacdo ou durante o esquema vacinal. ® A vacinagdo
nao impede ou antecipa o aparecimento de sintomas, nem o desenvolvimento da doenga,
€aso 0 cdo se infecte imediatamente antes ou durante o esquema vacinal. ® Para auxiliar no
controle de Leishmaniose Visceral Canina, deve-se adotar medidas de higiene e praticas de
sanidade adequadas, a fim de reduzir a populagdo dos insetos flebotomineos.

Precaugdes: » Conservar entre 2°C e 8°C, ao abrigo da luz. EVITAR
CONGELAMENTO. e Usar todo o contetido do frasco apds aberto. ® Manter
fora do alcance de criangas e animais domésticos. ¢ Os caes comumente
respondem a vacinagdo demonstrando dor transitoria no local da aplicacdo, que
geralmente regride em 48 a 72 horas. ® Cerca de 25% dos animais vacinados podem
apresentar inflamagdo transitéria no local da injecdo, além de letargia ou anorexia. A
maioria destes sinais regride em poucos dias. ® Em casos raros, pode ocorrer alopecia
transitéria no local da aplicagdo. e Em estudos realizados, foi observado que ragas de
pequeno porte sao, em geral, mais sensiveis & dor no local da aplicacdo.  Embora raras,
reacOes alérgicas ou anafildticas podem ser observadas. Nestes casos, administrar
anti-histaminico ou epinefrina, respectivamente. @ A vacinacdo ndo € o tnico instrumento
de prevengao e controle desta enfermidade. Outras medidas também devem ser adotadas
conforme normatizagdo do Ministério da Satide. Os animais vacinados que apresentarem
sinais clinicos de leishmaniose visceral, reagdes soroldgicas positivas que ndo possam
ser atribufdas a imunidade vacinal estardo passiveis de adocdo das medidas sanitérias
vigentes.




