VEDLEGG |

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

NEOLEISH nesespray, opplgsning til hund

2. KVALITATITV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoff:
1 ml dose inneholder:

pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein

fra LeIShMania INFANTUM ....oeeeeeee ettt et ettt e e e e s e st r e e e e e s e nnnreees

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Nesespray, opplgsning.

Fargelgs, transparent opplasning.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

212,5-250 pg

For aktiv immunisering av Leishmania-negative hunder fra 6 maneders alder for a redusere faren for a
utvikle en aktiv infeksjon og/eller klinisk sykdom etter eksponering for Leishmania infantum.

Effekten av vaksinen ble vist i en feltstudie hvor hunder ble naturlig eksponert for Leishmania

infantum i soner med hgyt infeksjonstrykk over en toarsperiode.

| laboratoriestudier, inkludert eksperimentell smitte med Leishmania infantum, reduserte vaksinen
alvorlighetsgraden av sykdommen, inkludert kliniske symptomer og parasittbelastning i beinmarg,

milt og lymfeknuter.

Immunitet er vist fra: 58 dager etter primert vaksinasjonsforlgp.

Varighet av immunitet: 6 maneder etter primeert vaksinasjonsforlgp.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

4.4  Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Vaksiner kun friske dyr.

Pavisning av Leishmania-infeksjon ved bruk av egnet diagnosetest anbefales far vaksinering.



Ingen informasjon er tilgjengelig ved bruk av vaksinen pa dyr med antistoffer mot Leishmania,
inkludert de med maternelle antistoffer.

Effekten av vaksinen nar det gjelder folkehelse og kontroll av humaninfeksjon kan ikke anslas ut fra
tilgjengelige data.

4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Det anbefales at hunder med innvollsorm behandles med ormekur fgr vaksinasjon.
Det er viktig at tiltak for & redusere eksponeringen for sandfluer ogsa gjennomfares pa vaksinerte dyr.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Personlig beskyttelsesutstyr som hansker, kirurgisk maske og vernebriller bgr brukes ved handtering
av veterinarpreparatet og under vaksinasjonen.

Etter bruk desinfiseres hender og vaksinasjonsomradet ved bruk av et egnet desinfiseringsmiddel.
Vask hender og rens slimhinneoverflater med vann dersom det oppstar kontaminering.
Andre forholdsregler

Vaksinerte hunder kan utskille vaksinen inntil 15 dager etter vaksinasjon. Unnga utilsiktet kontakt
med avfgringen i denne perioden.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Ingen lokale eller systemiske bivirkninger er observert etter administrering av en dose og ved gjentatt
administrasjon av en enkelt dose (inntil 3 gjentatte doser).

4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet:

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet er ikke klarlagt.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor vurderes i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veteringrpreparater.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Nasal bruk.
Administrer en dose pa 1 ml (0,5 ml/nesebor) i henhold til falgende vaksinasjonsprogram:

Primaer vaksinasjon:
- Farste dose fra 6 méneders alder.
- Andre dose 2 uker senere.

Revaksinasjon:
- En enkel dose av vaksinen skal administreres hver 6. maned etter primeert vaksinasjonsforlap.



Administrer vaksinen i henhold til fglgende trinn:

A B

A. Bruk en vanlig innretning egnet til intranasal administrering av veteringrpreparatet som kan
justeres til en injeksjonssprayte med et volum pa 1 ml.

Trekk ut riktig volum vaksine (1 ml) med en kanyle festet til en sprayte.
Fjern kanylen.

Fest den intranasale innretningen.

m o O W

Med den ledige handen holder du snuten til hunden oppover, og plasserer forsiktig tuppen av
innretningen mot neseboret pekende litt oppover og utover for a sikre at vaksinen doseres
fullstendig inn i nesen. Press deretter raskt spraytestempelet inn for & dosere halvparten av
preparatet inn i neseboret (0,5 ml). Flytt innretningen til det andre neseboret, gjenta
administrasjonsprosessen ved a dosere det resterende volumet (0,5 ml).

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

En forbigaende gkning i temperaturen (1,3°C) er observert i 4 timer etter administrering av ti
standarddoser av vaksinen etterfulgt av administrering av den andre dosen av vaksinen.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler for hund — hund — andre immunologiske midler.
ATC vet-kode: QIO7AX.

For & stimulere aktiv immunitet mot sykdom forarsaket av Leishmania infantum-parasitter.

Vaksinasjonen farer til en aktivimmunrespons mot Leishmania LACK-antigen karakterisert av en
spesifikk aktivering av T-celler i periferisk blod, lymfeknuter og milt, noe som er knyttet til spesifikk
frigjering av interferon-gamma.

Diagnostiske verktgy som er designet til & pavise antistoffer mot Leishmania infantum
(IFAT-diagnosetester) skal veere i stand til & skille mellom hunder som er vaksinert med denne
vaksinen og hunder som er infisert med Leishmania infantum.

Effekten av vaksinen ble vist i en feltstudie hvor hunder ble naturlig eksponert for Leishmania infantum
i soner med hgyt infeksjonstrykk over en toarsperiode. Data har vist at en vaksinert hund har omtrent
2 ganger mindre risiko for & utvikle en aktiv infeksjon, 3 ganger mindre risiko for & utvikle en Kklinisk
sykdom, 3,5 ganger mindre risiko for & ha pavisbare parasitter i blodet i forhold til ikke-vaksinerte
hunder.



6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer
Kaliumdihydrogenfosfat

Vannfritt dinatriumfosfat

Natriumklorid

Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veteringrpreparater.

6.3 Holdbarhet

Frossent hetteglass
Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 24 maneder ved -15 til -30 °C.

Tinet hetteglass
1 méaned ved 2 til 8 °C innenfor de 24 manedenes holdbarhet.

Etter tining ma vaksinen ikke fryses pa nytt.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedfrosset (< -15 °C).

Nar opptint, oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappeske med 1type | hetteglass med 1dose pa 1ml med bromobutylpropp og en
aluminiumsforsegling.

6.6  Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/22/290

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE



Dato for farste markedsfaringstillatelse:

10 OPPDATERINGSDATO
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette veterinagrpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Enhver som har til hensikt a tilvirke, innfare, besitte, selge, utlevere og/eller bruke dette
veterinarpreparatet skal farst radfare seg med landets kompetente myndighet vedrarende gjeldende
vaksinasjonspolitikk da disse aktiviteter kan vaere forbudt i et medlemsland pa deler av eller hele dets
omrade som fglge av nasjonal lovgivning.


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

VEDLEGG II

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A.  TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

| pakningsvedlegget skal det sta navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.



VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

NEOLEISH nesespray, opplgsning til hund
pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein fra Leishmania infantum

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

1 ml dose inneholder:

pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein
fra Leishmania infantuim ..o 212,5-250 pg

‘ 3. LEGEMIDDELFORM

Nesespray, opplgsning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

1mi

5. DYREART(ER) SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

| 6. INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Nasal bruk.
Les pakningsvedlegget far bruk.

| 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIG

Les pakningsvedlegget far bruk.

| 10. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedfrosset (< -15 °C).

Nar opptint, oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C) i maksimalt 1 maned innenfor den
gjeldende 24-maneders gyldighetsperioden.

Etter tining ma vaksinen ikke fryses pa nytt.

Beskyttes mot lys.

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FIJERNING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN"TIL DYR" OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN "OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN"

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spania

16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/290

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Type | hetteglass (1 dose)

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

NEOLEISH nesespray, opplgsning til hund
pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein fra Leishmania infantum

| 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

1 ml dose inneholder:

pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein
fra Leishmania infantum............ooiiiiiiie e 212,5-250 pg

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1mi

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Nasal bruk

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

| 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR"

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:

NEOLEISH nesespray, opplgsning til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

2. VETERINAERPREPARATETS NAVN

NEOLEISH nesespray, opplagsning til hund

pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein fra Leishmania infantum
3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIJELPESTOFF(ER)

Virkestoff:

1 ml dose inneholder:

pPAL-LACK supercoiled DNA-plasmid som koder for LACK-protein
fra Leishmania infantuim ..........cooiiiiiiie e 212,5-250 pg

Fargelgs, transparent opplasning.

4. INDIKASJON(ER)

For aktiv immunisering av Leishmania negative hunder fra 6 maneders alder for a redusere faren for a
utvikle en aktiv infeksjon og/eller klinisk sykdom etter eksponering for Leishmania infantum.

Effekten av vaksinen ble vist i en feltstudie hvor hunder ble naturlig eksponert for Leishmania infantum
i soner med hgyt infeksjonstrykk over en toarsperiode.

| laboratoriestudier, inkludert eksperimentell smitte med Leishmania infantum, reduserte vaksinen
alvorlighetsgraden av sykdommen, inkludert kliniske symptomer og parasittbelastning i beinmarg, milt
og lymfeknuter.

Immunitet er vist fra: 58 dager etter primeert vaksinasjonsforlap.

Varighet av immunitet: 6 maneder etter primeert vaksinasjonsforlgp.

5. KONTRAINDIKASIJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

15



6. BIVIRKNINGER

Ingen.

7. DYREART(ER) SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE
Nasal bruk.
Administrer en dose pa 1 ml (0,5 ml/nesebor) i henhold til falgende vaksinasjonsprogram:
Primaer vaksinasjon:
- Farste dose fra 6 maneders alder

- Andre dose 2 uker senere.

Revaksinasjon:
- En enkel dose av vaksinen skal administreres hver 6. maned etter primaert vaksinasjonsforlgp.

Administrer vaksinen i henhold til fglgende trinn:

A B

A. Bruk en vanlig innretning egnet til intranasal administrering av veterinarpreparatet kan justeres til
en injeksjonsspragyte med et volum pa 1 ml.

Trekk ut riktig volum vaksine (1 ml) med en kanyle festet til en sprayte.
Fjern kanylen.

Fest den intranasale innretningen.

m o O @

Med den ledige handen holder du snuten til hunden oppover, og plasser forsiktig tuppen av

innretningen mot neseboret pekende litt oppover og utover for a sikre at vaksinen doseres
fullstendig inn i nesen. Press deretter raskt spraytestempelet inn for & dosere halvparten av
preparatet inn i neseboret (0,5 ml). Flytt innretningen til det andre neseboret, gjenta
administrasjonsprosessen ved a dosere det resterende volumet (0,5 ml).

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant
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11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Frossent hetteglass
Oppbevares og transporteres nedfrosset (< — 15 °C).

Tinet hetteglass

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C) i maksimalt 1 maned innenfor den gjeldende 24-
maneders gyldighetsperioden.

Etter tining ma vaksinen ikke fryses pa nytt.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og flasken etter
EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:

Ingen lokale eller systemiske bivirkninger er observert etter administrering av en dose og ved gjentatt
administrasjon av en enkelt dose (inntil 3 gjentatte doser).

Vaksiner kun friske dyr.
Pavisning av Leishmania-infeksjon ved bruk av egnet diagnosetest anbefales far vaksinering.

Ingen informasjon er tilgjengelig ved bruk av vaksinen pa dyr med antistoffer mot Leishmania, inkludert
de med maternelle antistoffer.

Effekten av vaksinen nar det gjelder folkehelse og kontroll av humaninfeksjon kan ikke anslas ut fra
tilgjengelige data.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Det anbefales at hunder med innvollsorm behandles med ormekur fgr vaksinasjon.
Det er viktig at tiltak for & redusere eksponeringen for sandfluer ogsa gjennomfares pa vaksinerte dyr

Spesielle forholdsregler for personen som héndterer veteringrpreparatet:

Personlig beskyttelsesutstyr som hansker, kirurgisk maske og vernebriller bgr brukes ved handtering
av veteringrpreparatet og under vaksinasjonen.

Vaksinerte hunder kan utskille vaksine inntil 15 dager etter vaksinasjon. Unnga utilsiktet kontakt med
avfgringen i denne perioden.

Etter bruk desinfiseres hender og vaksinasjonsomradet ved bruk av et egnet desinfiseringsmiddel.

Vask hender og rens slimhinneoverflater med vann dersom det oppstar kontaminering.

Drektighet:
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Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet er ikke klarlagt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor vurderes i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veteringrpreparater.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):

En forbigdende gkning av temperaturen (1,3 °C) er observert i 4 timer etter administrering av ti
standarddoser av vaksinen etterfulgt av administrering av den andre dosen av vaksinen.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre

veterinarpreparater.

13. S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Sper veteringeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa a beskytte miljget.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelse:
Pappeske med 1 type | hetteglass med 1 dose pa 1 ml med bromobutylpropp og en
aluminiumsforsegling.

Til dyr.
Reseptpliktig.

For ytterligere opplysninger om dette veteringrpreparatet, ta kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsfgringstillatelsen.

Espafa

Petia Vet Health, S.A.
Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Perrybnnka buirapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EXLa8a, Osterreich, Polska,
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http://www.ema.europa.eu/

France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kompog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Tel: +34 986330400
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