I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:

1 ml tartalma:

pPAL-LACK Leishmania infantum eredetii LACK fehérjét kodold szuperhelikalis plazmid DNS 212,5-
250 ng

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
oOsszetétele

Kalium-hidrogén-foszfat

Dinatrium-foszfat, vizmentes

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Szintelen, attetszé oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Leishmania-negativ kutyak aktiv immunizélasara 6 honapos kortol a Leishmania infantum
parazitakkal valo érintkezést kovetden az aktiv fertdzés és/vagy klinikai betegség kockazatanak
csokkentésére.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyakat két
éven keresztiil természetes modon tették ki a Leishmania infantum parazitdknak, magas fertozési
terheléssel rendelkez6 teriileteken.

A Leishmania infantum parazitakkal valo kisérleti megfert6zést is magaban foglalo laboratoriumi
vizsgalatokban a vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a
csontveldben, 1épben és nyirokcsomokban mérhetd parazitaterhelést.

Az immunités kezdete: 58 nappal az alapimmunizalés utan.

Az immunitastartossag: 6 nappal az alapimmunizalas utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az oltas el6tt ajanlott a Leishmania-fert6zés kimutatasa megfelelé diagnosztikai teszttel.

Nem all rendelkezésre informacid a Leishmania-fert6zés elleni ellenanyagokkal, beleértve az anyai
ellenanyagokkal rendelkezé allatok vakcinazasara vonatkozdan.

A rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd meg a vakcina hatdsa a kozegészségiigy €s a
human fert6zés szempontjabol.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az oltas el6tt ajanlott a fert6zott kutyak féregtelenitése.
Az oltas nem valtja ki a barsonylegyekkel valo expozicio csokkentésére tett egyeb intézkedéseket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi védofelszerelés viselése
kotelezo: védokesztyl, sebészeti maszk és véddszemiiveg.

A vakcinazott kutyak a vakcinatorzset az oltas utan 15 napig iirithetik. Ezen idGszak alatt a bélsarral
valo érintkezést el kell kertilni.

Minden hasznélat utan megfeleld fertdtlenitoszerrel fert6tlenitse a kezeket és az oltasi teriiletet.

A készitménnyel tortént érintkezés esetén kezet kell mosni és a nyalkahartya feliileteket vizzel le kell
obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya
Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok



Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Nazalis alkalmazas.
Egy 1 ml-es adagot (0,5 ml/orrlyuk) alkalmazzon az alabbi vakcinazasi {itemterv szerint:

Alapimmunizalas:
- Els6 adag 6 honapos korban.
- Masodik adag 2 héttel késobb.

Emlékezteto oltas:
- Egyetlen adag vakcina beadasa 6 havonta az alapimmunizalas utan.

A vakcinat a kovetkezd 1épések szerint adja be:

A

A. Hasznaljon 1 ml térfogatu injekcios fecskend6hoz igazithato, allatgydgyaszati készitmények
intranazalis beadasara alkalmas, kereskedelmi forgalomban kaphat6 eszkdzt.

Szivja fel a megfelel6 mennyiségii vakcinat (1 ml) egy fecskend6hoz csatlakoztatott tiivel.
Tavolitsa el a tiit.

Csatlakoztassa a kereskedelmi forgalomban kaphato intranazalis eszkozt.
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Szabad kezével tartsa felfelé a kutya orrat, és szorosan helyezze az eszkéz hegyét az
orrlyukhoz, kissé felfelé és kifelé iranyitva, hogy a vakcina teljesen bejusson az orrba. Ezutan
hatarozottan nyomja be a fecskendd dugattyujat, és az allatgyogyaszati készitmény felét
(0,5 ml) juttassa az orrlyukba. Helyezze 4t az eszkozt a masik orrlyukba, és ismételje meg az
alkalmazasi folyamatot, a fennmaradd mennyiséget (0,5 ml) beadva.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina tiz szokasos adagjanak megfelel6 mennyiség beadasa, majd ezt kovetden a masodik adag
beadasa utan 4 6ran keresztiil atmeneti hdmérséklet-emelkedés (1,3 °C) figyelhetd meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI07TAX.

A Leishmania infantum parazitak altal okozott betegség elleni aktiv immunitas serkentése.

A vakcinazas aktiv immunvalaszt valt ki a Leishmania LACK antigénnel szemben, amelyet a
periférias vérben, a nyirokcsomokban és a 1épben 1év6 T-sejtek specifikus aktivalasa jellemez, ami
specifikus interferon-gamma felszabadulassal jar.

A Leishmania infantum paraziték altal okozott betegség elleni antitestek kimutatasara tervezett
diagnosztikai eszkdzoknek (IFAT diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy lehetdvé
tegyék az ezzel a vakcinaval beoltott kutyak és a Leishmania infantum parazitaval fert6zott kutyak
megkiilonboztetését.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyakat két
éven keresztiil természetes modon tették ki a Leishmania infantum parazitaiknak, magas fert6zési
terheléssel rendelkezo teriileteken. Az adatok azt mutattak, hogy a nem vakcinazott kutyakhoz képest a
vakcinazott kutyadknal koriilbelill 2-szer kisebb a kockazata az aktiv fert6zés kialakuldsanak, 3-szor
kisebb a kockazata a klinikai betegség kialakulasanak, 3,5-szor kisebb a kockazata annak, hogy a vérben
kimutathat6 parazitak vannak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam
Fagyasztott injekcios iiveg:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig —15 °C és —30 °C

ko6zott tarolva.

Kiolvadt injekcids iiveg:
1 honapig 2 °C — 8 °C-on, a 2 éves felhasznalhatosagi idétartamon beliil.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad tjra lefagyasztani.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyasztva tarolando6 és szallitando {—15 °C és —30 °C kozott}.

A kiolvadast kovetden hiitve tdrolandé és szallitando6 (2 °C — 8 °C).
Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondoboz, 1 db, egyszer 1 ml adagot tartalmazd, I-es tipust iivegbol késziilt injekcios iiveg,
butilgumi dugdval és aluminium kupakkal.

Kartondoboz, 10 db, egyszer 1 ml adagot tartalmazo, I-es tipust iivegbdl késziilt injekcids iiveg,
butilgumi dugdval és aluminium kupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/290/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022.12.20.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE/HH}>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE honap NN}>

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 1 x 1 ml és 10 x 1 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH oldatos orrspray

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma:

pPAL-LACK Leishmania infantum eredetiit LACK fehérjét kodold szuperhelikalis plazmid DNS 212,5—
250 mikrogramm

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
10 x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Nazalis alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Kiolvadt injekcids iiveg:
1 honapig 2 °C — 8 °C-on, a 2 éves felhasznalhatosagi idétartamon beliil.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad tjra lefagyasztani.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva tarolando és szallitando {—15 °C és —30 °C kozott}.
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A kiolvadast kdvetden hiitve tarolando és szallitandé (2 °C — 8 °C) a 24 honapos érvényességi
idészakon beliil legfeljebb 1 honapig.

Felolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthat6 le ujra.

Fénytdl védve tartando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CZ Vaccines S.A.U.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/290/001 (1 x 1 ml)
EU/2/22/290/002 (10 x 1 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

I-es tipusi iivegb6l késziilt injekcids iiveg (1 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOLEISH

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml tartalma:

PPAL-LACK Leishmania infantum eredetii LACK fehérjét kodolo szuperhelikalis plazmid DNS 212,5—
250 ug

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Kiolvadt injekcids liveg:
1 honapig 2 °C — 8 °C-on, a 2 éves felhasznalhatosagi idétartamon beliil.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad tjra lefagyasztani.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

NEOLEISH oldatos orrspray kutyaknak

2. Osszetétel
Hato6anyag:
1 ml tartalma:

pPAL-LACK Leishmania infantum eredetiit LACK fehérjét kodold szuperhelikalis plazmid DNS 212,5—
250 mikrogramm

Szintelen, attetszé oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Leishmania-negativ kutyak aktiv immunizalasara 6 honapos kortdl a Leishmania infantum parazitakkal
val6 érintkezést kovetden az aktiv fertdzés és/vagy klinikai betegség kockazatanak csokkentésére.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyakat két
éven keresztiil természetes modon tették ki a Leishmania infantum parazitdknak, magas fert6zési
terheléssel rendelkez6 teriileteken.

A Leishmania infantum parazitakkal vald kisérleti megfertézést is magaban foglald laboratériumi
vizsgalatokban a vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a

csontvelében, 1épben és nyirokcsomokban mérhetd parazitaterhelést.

Az immunités kezdete: 58 nappal az alapimmunizalas utan.

Az immunitastartossadg: 6 nappal az alapimmunizalas utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az oltas el6tt ajanlott a Leishmania-fert6zés kimutatasa megfelelé diagnosztikai teszttel.
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Nem all rendelkezésre informacid a Leishmania-fertézés elleni ellenanyagokkal, beleértve az anyai
ellenanyagokkal rendelkezé allatvakcinazasara vonatkozdan.

A rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd meg a vakcina hatdsa a kozegészségiigy és a
human fert6zés szempontjabol.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az oltas el6tt ajanlott a fert6zott kutyak féregtelenitése.
Az oltas nem valtja ki a barsonylegyekkel valo expozicio csokkentésére tett egyeb intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény elkészitése, alkalmazasa soran az alabbi védofelszerelés viselése
kotelezo: véddkesztyl, sebészeti maszk és védoszemiiveg.

A vakcinazott kutyak a vakcinatorzset az oltas utan 15 napig iirithetik. Ezen idGszak alatt a bélsarral
valo érintkezést el kell kertilni.

Minden hasznalat utan megfeleld fertotlenitoszerrel fertétlenitse a kezeket és az oltasi teriiletet.

A készitménnyel tortént érintkezés esetén kezet kell mosni és a nyalkahartya feliileteket vizzel le kell
oObliteni.

Vembhesség:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyéaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

A vakcina tiz szokasos adagjanak megfelelé mennyiség beadasa, majd ezt kdvetéen a masodik adag
beadésa utan 4 6ran keresztiil atmeneti hémérséklet-emelkedés (1,3 °C) figyelhetd meg.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya
Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi képviseldjének is bejelentheti a jelen hasznalati
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utasitas végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti jelentéstételi rendszeren keresztiil: {nemzeti
rendszer részletei}
8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Nazalis alkalmazas.
Egy 1 ml-es adagot (0,5 ml/orrlyuk) alkalmazzon az alabbi vakcinazasi iitemterv szerint:
Alapimmunizalas:
- Els6 adag 6 honapos korban,
- Masodik adag 2 héttel késobb.
Emlékeztetd oltas:
- Egyetlen adag vakcina beadasa 6 havonta az alapimmunizalas utan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

A vakcinat a kovetkezd 1épések szerint adja be:

A

A. Hasznaljon 1 ml térfogati injekcios fecskend6hoz igazithatd, allatgydgyaszati készitmények
intranazalis beadasara alkalmas, kereskedelmi forgalomban kaphato eszkozt.

Szivja fel a megfelel6 mennyiségii vakcinat (1 ml) egy fecskend6hoz csatlakoztatott tiivel.
Tévolitsa el a tit.

Csatlakoztassa a kereskedelmi forgalomban kaphato intranazalis eszkozt.

m o a0 w

Szabad kezével tartsa felfelé a kutya orrat, és szorosan helyezze az eszkdz hegyét az orrlyukhoz,
kissé felfelé és kifelé iranyitva, hogy a vakcina teljesen bejusson az orrba. Ezutan hatarozottan
nyomja be a fecskendd dugattytjat, és a gyogyszer felét (0,5 ml) juttassa az orrlyukba. Helyezze
at az eszkozt a masik orrlyukba, és ismételje meg az alkalmazasi folyamatot, a fennmarado
mennyiséget (0,5 ml) beadva.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztott injekcios iiveg
Fagyasztva tarolando és szallitando {—15 °C és —30 °C kozott}.
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Felolvasztott injekcios iiveg

Hitve tarolando és szallitando (2 °C — 8 °C) a 24 hénapos érvényességi idoszakon beliil legfeljebb 1
honapig.

Felolvasztas utan a vakcina nem fagyaszthat6 le ujra.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon a lejarati id6 roviditése utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat a helyi eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a komyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések

EU/2/22/290/001-002

Kiszerelések:

Kartondoboz, 1 db, egyszer 1 ml adagot tartalmazd, I-es tipust iivegbol késziilt injekcios iiveg,

butilgumi dugdval és aluminium kupakkal.

Kartondoboz, 10 db, egyszer 1 ml adagot tartalmazod, I-es tipusu ilivegbdl késziilt injekcids iiveg,
butilgumi dugoéval és aluminium kupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva s/n— Torneiros
36410 Porrino
Pontevedra
Spanyolorszag
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Peny6smmka bearapus EArada

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/1 Lapapharm SA

x.K. "JIromun 7", 6. 711A, marazun 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codwus, 1324 AvkéBpoon, 141 23, Attikn,
Penry6nuka brarapus EAMGda

Ten: +359888837191 TnA: +30 214 6878580
Espaiia Kvnpog

Vetia Animal Health, S.A.U. Lapapharm SA

A Relva s/n — Torneiros Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio AvkéBpoon, 141 23, Attikn,
Pontevedra EAAGOa

Espafia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika, Magyarorszag,
Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, Osterreich, Polska, France, Portugal,
Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, Island, Slovenska republika, Italia, Suomi/Finland,
Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva s/n— Torneiros
36410 Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 33 04 00

17. Egyéb informaciok
A Leishmania infantum parazitak altal okozott betegség elleni aktiv immunitas serkentése.

A vakcinazas aktiv immunvalaszt valt ki a Leishmania LACK antigénnel szemben, amelyet a
periférias vérben, a nyirokcsomokban ¢€s a Iépben 1évo T-sejtek specifikus aktivalasa jellemez, ami
specifikus interferon-gamma felszabadulassal jar.

A Leishmania infantum paraziték altal okozott betegség elleni antitestek kimutatasara tervezett
diagnosztikai eszk6zoknek (IFAT diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy lehetévé
tegy¢k az ezzel a vakcinaval beoltott kutyak és a Leishmania infantum parazitaval fertdzott kutyak
megkiilonboztetését.

A vakcina hatékonysagat egy olyan, terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol a kutyakat két
éven keresztiil természetes modon tették ki a Leishmania infantum parazitaiknak, magas fert6zési
terheléssel rendelkez6 teriileteken. Az adatok azt mutattdk, hogy a nem vakcinazott kutyakhoz képest a
vakcinazott kutyaknal koriilbeliil 2-szer kisebb a kockazata az aktiv fert6zés kialakulasanak, 3-szor
kisebb a kockazata a klinikai betegség kialakulasanak, 3,5-szor kisebb a kockazata annak, hogy a vérben
kimutathatd parazitak vannak.
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