PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Superhelikalni plazmidova DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK prvoka Leishmania infantum

............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Bezbarvy prithledny roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci pst bez ndkazy prvokem Leishmania od v€ku 6 mésict ke sniZeni rizika rozvoje
aktivni infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici prvokem Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi
prirozené vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infek¢nim tlakem.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentélni ¢elenz prvokem Leishmania infantum snizovala
vakcina zdvaznost onemocnéni véetné klinickych priznaki a parazitické zatéze v kostni dieni, sleziné
a lymfatickych uzlinach.

Néastup imunity: 58 dnti po primovakcinaci

Trvani imunity: 6 mésicti po primovakcinaci

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pted vakcinaci se doporucuje detekce infekce prvokem Leishmania pomoci vhodného diagnostického
testu.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u zvitat s protilatkami proti prvoku Leishmania
véetné téch s matetskymi protilatkami.

Dopad vakciny z hlediska verejné¢ho zdravi a kontroly lidské infekce nelze z dostupnych udajt
odhadnout.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje odCerveni napadenych psi.

Vakcinace nesmi piekazet dal$im opatfenim provedenym za uc¢elem omezeni expozice piseénym
muskam.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a béhem postupu vakcinace se maji pouzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se z rukavic, chirurgické rousky a ochrannych bryli.

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcinu az 15 dni po vakcinaci. V tomto obdobi se vyhnéte
nahodnému kontaktu se stolici.

Po kazdém pouziti si vydezinfikujte ruce a oblast vakcinace za pouziti pfislusného dezinfek¢niho
prostiedku.

Pokud dojde ke kontaminaci, omyjte si ruce a oplachnéte povrch sliznic vodou.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Zadné.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Nosni podani
Podejte jednu davku 1 ml (0,5 ml/nozdru) v souladu s nasledujicim vakcina¢nim schématem:

Primovakcinace:
- prvni davka ve véku 6 méesict,

- druha davka o 2 tydny pozdéji.

Revakcinace:
- jedna davka vakciny ma byt podana kazdych 6 mésici po primovakcinaci.

Vakcinu podejte podle nasledujicich krokt:

A. Pouzijte komeréni prostfedek vhodny k intranazalnimu podani veterinarnich 1écivych
ptipravkl pfizptisobeny na injekéni stiikacku o objemu 1 ml.

Natahnéte spravny objem vakciny (1 ml) jehlou pfipojenou k injekéni stiikacce.
Odstrarite jehlu.

Ptipojte komer¢ni intranazalni prostfedek.

m o 0w

Volnou rukou drzte ¢enich psa vzhiru a hrot prostfedku umistéte pevné proti nozdie. Miite
mirné nahoru a vné€, abyste zajistili, Ze do nosu podate celou davku. Pak svizné stlacte pist
injekéni stiikacky, ¢imz podate polovinu 1é¢ivého pripravku do nozdry (0,5 ml). Prostiedek
pfemistéte do druhé nozdry a opakujte postup aplikace. Podejte zbyvajici objem (0,5 ml).

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
4 hodiny po podani deseti standardnich davek vakciny s naslednym poddnim druhé davky vakciny bylo

pozorovano prechodné zvyseni teploty (o 1,3 °C).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI07TAX

Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zpisobenému parazity Leishmania infantum.

Vakcina navozuje aktivni imunitni odpovéd’ proti antigenu LACK prvoka Leishmania
charakterizovanou specifickou aktivaci T-lymfocytl v periferni krvi, lymfatickych uzlinach a slezing,
coZ je spojeno s uvolnénim specifického interferonu gama.

K odliseni psi vakcinovanych touto vakcinou a pst infikovanych prvokem Leishmania infantum
mohou byt vhodné diagnostické nastroje urcené k detekci protilatek proti prvoku Leishmania infantum
(diagnostické testy IFAT).

Uginnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi piirozend
vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infekénim tlakem. Udaje prokazaly, ze
vakcinovani psi maji oproti nevakcinovanym pstim pfiblizné¢ 2krat mensi riziko rozvoje aktivni infekce,
3krat mensi riziko rozvoje klinického onemocnéni a 3,5krat mensi riziko, Ze v jejich krvi budou
detekovani paraziti.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen

s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Zmrazena injek¢ni lahvicka:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky pii teploté —15 °C

az —30 °C.

Rozmrazend injek¢ni lahvicka:
1 mésic pfi teploté 2 °C az 8 °C behem 2leté doby pouzitelnosti.

Po rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte zmrazené (—15 °C az —30 °C).

Po rozmrazeni uchovavejte a prepravujte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou ze skla typul obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou
pryzovou zatkou a hlinikovou folii

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami ze skla typu I obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou
pryzovou zatkou a hlinikovou folii

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/290/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/12/2022.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
<{MM/RRRR}>

<{DD. MM. RRRR}>

<{DD. mésic RRRR}>

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka1l x 1 mla 10 x 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Superhelikalni plazmidova DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK prvoka Leishmania infantum
............... 212,5-250 mikrogramu

3. VELIKOST BALENI

1 x1ml
10 x 1 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Nosni podéani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Rozmrazena injekcni lahvicka:
1 mésic pti teplote 2 °C az 8 °C béhem 2leté doby pouzitelnosti.

Po rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte zmrazené (—15 °C az 30 °C).

Po rozmrazeni uchovavejte a piepravujte v chladu (2 °C — 8 °C) maximaln¢ 1 mésic béhem doby
platnosti 24 mésica.
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Jakmile se vakcina rozmrazi, nesmi byt znovu zmrazena

Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka ze skla typu I (1 davka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Superhelikalni plazmidovda DNA pPAL-LACK kodujici protein LACK prvoka Leishmania infantum
............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

| 3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Rozmrazend injekéni lahvicka:
1 mésic pfi teploté 2 °C az 8 °C behem 2leté doby pouzitelnosti.

Po rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

2. SloZeni
Léciva latka:
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Superhelikalni plazmidova DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK prvoka Leishmania infantum
............... 212,5-250 mikrogramu

Bezbarvy pruhledny roztok

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci pst bez nakazy prvokem Leishmania od véku 6 mésicti ke sniZeni rizika rozvoje
aktivni infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici prvokem Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi pfirozené
vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infek¢énim tlakem.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni Celenz prvokem Leishmania infantum snizovala
vakcina zavaznost onemocnéni véetn€ klinickych ptiznakl a parazitické zatéze v kostni deni, sleziné
a lymfatickych uzlinach.

Néstup imunity: 58 dnil po primovakcinaci

Trvani imunity: 6 mésict po primovakcinaci

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zv1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Pred vakcinaci se doporucuje detekce infekce prvokem Leishmania pomoci vhodného diagnostického
testu.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u zvifat s protilatkami proti prvoku Leishmania
véetné téch s matetskymi protilatkami.
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Dopad vakciny z hlediska vetejného zdravi a kontroly lidské infekce nelze z dostupnych udaju
odhadnout.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje odCerveni napadenych psi.

Vakcinace nesmi piekazet dal$im opatfenim provedenym za uc¢elem omezeni expozice piseénym
muskam.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a béhem postupu vakcinace se maji pouzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se z rukavic, chirurgické rousky a ochrannych bryli.

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcinu az 15 dnti po vakcinaci. V tomto obdobi se vyhnéte
nahodnému kontaktu se stolici.

Po kazdém pouziti si vydezinfikujte ruce a oblast vakcinace za pouziti pfislusného dezinfek¢éniho
prostiedku.

Pokud dojde ke kontaminaci, omyjte si ruce a oplachnéte povrch sliznic vodou.
Bfezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého piipravku pro pouziti béhem biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Pfedavkovani:

4 hodiny po podani deseti standardnich davek vakciny s naslednym podanim druhé davky vakciny bylo
pozorovano prechodné zvyseni teploty (o 1,3 °C).

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Psi
Zadné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ti¢inky mtzZete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni: {udaje o narodnim systému}.
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Nosni podani
Podejte jednu davku 1 ml (0,5 ml/nozdru) v souladu s nasledujicim vakcina¢nim schématem:
Primovakcinace:
- prvni davka ve véku 6 mésict,

- druha davka o 2 tydny pozdé&ji.

Revakcinace:
- jedna davka vakciny ma byt podana kazdych 6 mésict po primovakcinaci.

9. Informace o spravném podavani

Vakcinu podejte podle nasledujicich krokt:

A. Pouzijte komeréni prostfedek vhodny k intranazalnimu podani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
ptizplsobeny na injekéni stiikacku o objemu 1 ml.

Natahnéte spravny objem vakciny (1 ml) jehlou pfipojenou k injekéni stiikacce.
Odstrante jehlu.

Ptipojte komer¢ni intranazalni prostiedek.

m o a0 w

Volnou rukou drzte ¢enich psa vzhtiru a hrot prostfedku umistéte pevné proti nozdie. Mifte mirné
nahoru a vné, abyste zajistili, ze do nosu podate celou davku. Pak svizné stlacte pist injekeni
stiikacky, ¢imz podate polovinu 1é¢ivého piipravku do nozdry (0,5 ml). Prostiedek premistéte do
druhé nozdry a opakujte postup aplikace. Podejte zbyvajici objem (0,5 ml).

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Zmrazena injek¢éni lahvicka
Uchovavejte a piepravujte zmrazené (—15 °C az —30 °C).

RozmrazZena lahvicka
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Uchovavejte a piepravujte v chladu (2 °C — 8 °C) maximalné 1 mésic béhem doby platnosti 24
mesicu.

Jakmile se vakcina rozmrazi, nesmi byt znovu zmraZena.

Chranite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/22/290/001-002

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢éni lahvickou ze skla typul obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou

pryzovou zatkou a hlinikovou folii

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami ze skla typu I obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou
pryzovou zatkou a hlinikovou folii

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko
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Tel: +34 986 330 400

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptisluSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Penyb6smka bearapus EArada

"ACKIJIEII - DAPMA" OO Lapapharm SA

x.K. "JIromun 7", 6. 711A, marazun 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppoon, 141 23, Attikn,
Peny6inka benrapus EXLada

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

Petia Vet Health, S.A.U. Lapapharm SA

Calle Relva s/n Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio Avkoppoon, 141 23, Attikn,
Pontevedra EXLGda

Espaia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

17. Dalsi informace
Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zpisobenému parazity Leishmania infantum.

Vakcina navozuje aktivni imunitni odpovéd’ proti antigenu LACK prvoka Leishmania
charakterizovanou specifickou aktivaci T-lymfocytl v periferni krvi, lymfatickych uzlinach a slezing,
coZ je spojeno s uvolnénim specifického interferonu gama.

K odliseni psi vakcinovanych touto vakcinou a pst infikovanych prvokem Leishmania infantum
mohou byt vhodné diagnostické nastroje urcené k detekci protilatek proti prvoku Leishmania infantum
(diagnostické testy IFAT).

Utinnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi
pfirozené vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infekénim tlakem. Udaje
prokézaly, Ze vakcinovani psi maji oproti nevakcinovanym pstim pfiblizné 2krat mensi riziko rozvoje
aktivni infekce, 3krat mensi riziko rozvoje klinického onemocnéni a 3,5krat mensi riziko, Ze v jejich
krvi budou detekovani paraziti.
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