BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, 16sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv(a) substans(er):

Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK superlindat plasmid-DNA som kodar for LACK-protein

fr&n LeiShmania infantum...............ccccccueveiviieeieeeieeseesieeseee e ste e eteesieesieesnnesnneens 212,5-250 mikrogram

Hjilpidmne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och
andra bestandsdelar

Kaliumdivétefosfat

Vattenfritt dinatriumviétefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektioner

Fiérglos, genomskinlig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6 ménaders alder for att minska risken att
utveckla en aktiv infektion och/eller klinisk sjukdom efter exponering for Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en féltstudie dir hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt sitt i zoner med hdgt infektionstryck under en period pa tva ar.

I laboratoriestudier med experimentell infektion med Leishmania infantum minskade vaccinet
sjukdomens allvarlighetsgrad, inklusive kliniska tecken och parasitborda i benmérg, mjélte och
lymfknutor.

Immunitetens inséttande: 58 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 6 méanader efter grundvaccinering.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.



3.4  Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Upptéckt av Leishmania-infektion med ett lampligt diagnostiskt test rekommenderas fore
vaccinationen.

Information saknas om anvdndning av detta vaccin pa djur med antikroppar mot Leishmania, inklusive
de med maternella antikroppar.

Effekten av vaccinet vad géller folkhédlsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan inte berdknas
fran tillgéngliga data.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:
Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccinering.

Vaccination bor inte hindra andra atgérder som vidtas for att minska exponering for sandmyggor.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, ett munskydd och skyddsglasdgon ska anvandas vid
hantering av ldkemedlet och under vaccinationen.

Vaccinerade hundar kan utsondra vaccinet upp till 15 dagar efter vaccinationen. Undvik oavsiktlig
kontakt med avforing under denna period.

Desinficera hinderna och vaccinationsomradet med ett lampligt desinfektionsmedel efter varje
anvindning.

Tvitta hinderna och skdlj slemhinnor med vatten om kontaminering sker.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund
Inga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel

maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Nasal anvéandning.
Administrera en dos pa 1 ml (0,5 ml/nésborre) enligt foljande vaccinationsschema:
Grundvaccination:

- Forsta dosen fran 6 ménaders alder.

- Andra dosen 2 veckor senare.

Fornyad vaccination:
- En engéngsdos av vaccinet som ska ges var 6:e manad efter grundvaccineringen.

Administrera vaccinet enligt f6ljande steg:

A. Anvind en kommersiell enhet som &r ldamplig for intranasal administrering av
veterindrmedicinska ldkemedel som kan anpassas till injektionssprutor med en volym pé 1 ml.

Dra upp korrekt méangd vaccin (1 ml) med en nél fést pd en spruta.
Ta bort nalen.

Fiast den kommersiella intranasala enheten.

m o a w

Hall hundens nos uppat med den fria handen och placera enhetens spets tétt mot nidsborren
och rikta ndgot upp och utét for att se till att vaccinet avges fullstandigt i ndsan. Tryck sedan
in sprutans kolv snabbt {or att avge hélften av ldkemedlet i ndsborren (0,5 ml). Flytta enheten
till den andra nésborren och upprepa appliceringen for att administrera aterstdende méingd
(0,5 ml).

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

En 6vergdende temperaturhdjning (1,3 °C) observerades under 4 timmar efter administreringen av tio
standarddoser av vaccinet, f0ljt av administreringen av en andra vaccindos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AX.



For att stimulera aktiv immunitet mot sjukdom orsakad av Leishmania infantum-parasiter.

Vaccination inducerar ett aktivt immunsvar mot Leishmania LACK-antigen som kénnetecknas av
specifik aktivering av T-celler i perifert blod, lymfknutor och mjélte, vilket forknippas med specifik
frisdttning av interferon-gamma.

Diagnostiska verktyg som utformats for att detektera antikroppar mot Leishmania infantum (IFAT
diagnostiska tester) bor vara utformade att kunna sérskilja mellan hundar vaccinerade med detta
vaccin och hundar infekterade med Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en faltstudie ddr hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt sétt i zoner med hogt infektionstryck under en period pé tva ar. Data har visat att en vaccinerad
hund har ungefér 2 génger mindre risk att utveckla aktiv infektion, 3 ganger mindre risk att utveckla
klinisk sjukdom, 3,5 ganger mindre risk att ha detekterbara parasiter i blodet 4n hundar som inte &r
vaccinerade.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Fryst injektionsflaska:
Hallbarhet i oSppnad forpackning: 2 ar vid -15 °C till -30 °C.

Tinad injektionsflaska:
1 manad vid 2 °C—8 °C inom héllbarhetstiden pa 2 &r.

Nér vaccinet tinats upp ska det inte frysas om.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand {-15 °C till -30 °C}.

Nér produkten tinats, ska den forvaras och transporteras kyld (2 °C — 8 °C).
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartongask med 1 injektionsflaska av glas (typ I) innehallande 1 dos p& 1 ml med en propp av
butylgummi och forsegling av aluminium.

Kartongask med 10 injektionsflaskor av glas (typ I) innehallande 1 dos p& 1 ml med en propp av
butylgummi och forsegling av aluminium.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
5.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/290/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 20/12/2022.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD méanad AAAA}>

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask 1 x 1 ml och 10 x 1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, losning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK superlindat plasmid-DNA som kodar for LACK-protein
fran LeiShmania infantum................c.ccouevceieeveeceeieeeeeseeseesaesae e eseesseesseesenesnneens

212,5-250 mikrogram

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
10x 1 ml

4. DJURSLAG

Hundar

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Nasal anvandning

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Tinad injektionsflaska:
1 manad vid 2 °C—8 °C inom en héllbarhetstid pa 2 ar.

Vaccinet ska inte frysas pa nytt om det har tinats upp.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand {-15 °C till 30 °C}.
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Nér produkten tinats, ska den férvaras och transporteras kyld (2 °C — 8 °C) 1 max 1 ménad inom
hallbarhetsperioden pa 24 méanader.

Efter upptining ska flaskan inte frysas pé nytt.

Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CZ Vaccines, S.A.U.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska av glas typ I (1 dos)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK superlindat plasmid-DNA som kodar for LACK-protein
fran LeiShmania infantum.................c.cccuevieieieeeieeeseesieseeste e sseeieeseesseesseesnnesenenns 212,5-250 mikrogram

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Tinad injektionsflaska:
1 manad vid 2 °C—8 °C inom en héllbarhetstid pa 2 ar.

Vaccinet ska inte frysas pa nytt om det har tinats upp.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

NEOLEISH nésspray, 16sning for hundar

2. Sammansittning
Aktiv substans:
Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK superlindat plasmid-DNA som kodar for LACK-protein
fran LeiShmania iNfantum...............c..coveevveeiveeieeeieeereecieeseesresveeveereesreesaesaeseveens 212,5-250 mikrogram

Férglos, genomskinlig 16sning.

3. Djurslag

Hundar.

4. Anvindningsomraden

For aktiv immunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6 ménaders alder for att minska risken att
utveckla en aktiv infektion och/eller klinisk sjukdom efter exponering for Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en faltstudie ddr hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt sétt i zoner med hogt infektionstryck under en period pé tvé ar.

I laboratoriestudier med experimentell infektion med Leishmania infantum minskade vaccinet
sjukdomens allvarlighetsgrad, inklusive kliniska tecken och parasitborda i benmérg, mjélte och

lymfknutor.

Immunitetens inséttande: 58 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 6 manader efter grundvaccinering.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Upptéckt av Leishmania-infektion med ett Idmpligt diagnostiskt test rekommenderas fore
vaccinationen.
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Information saknas om anvdndning av detta vaccin pa djur med antikroppar mot Leishmania, inklusive
de med maternella antikroppar.

Effekten av vaccinet vad géller folkhédlsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan inte berdknas
fran tillgéngliga data.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccinering.

Vaccination bor inte hindra andra atgérder som vidtas for att minska exponering for sandmyggor.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liakemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, ett munskydd och skyddsglasdgon ska anvéndas vid
hantering av ldkemedlet och under vaccinationen.

Vaccinerade hundar kan utsondra vaccinet upp till 15 dagar efter vaccinationen. Undvik oavsiktlig
kontakt med avforing under denna period.

Desinficera hdnderna och vaccinationsomrédet med ett lampligt desinfektionsmedel efter varje
anvandning.

Tvitta hinderna och skdlj slemhinnor med vatten om kontaminering sker.

Driéktighet:
Sédkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med nagot
annat lakemedel. Ett beslut om att anvéinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel méaste darfor
fattas fran fall till fall.

Overdosering:
En 6vergdende temperaturhdjning (1,3 °C) observerades under 4 timmar efter administreringen av tio

standarddoser av vaccinet, f0ljt av administreringen av en andra vaccindos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund
Inga.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Nasal anvéndning.

Administrera en dos pa 1 ml (0,5 ml/ndsborre) enligt foljande vaccinationsschema:
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Grundvaccination:
- Forsta dosen fran 6 manaders alder.
- Andra dosen 2 veckor senare.

Fornyad vaccination:
- En engéngsdos av vaccinet som ska ges var 6:e manad efter grundvaccineringen.

9.  Rid om korrekt administrering

Administrera vaccinet enligt foljande steg:

A. Anvind en kommersiell enhet som ar 1amplig for intranasal administrering av veterinirmedicinska
lakemedel som kan anpassas till injektionssprutor med en volym pa 1 ml.

Dra upp korrekt miangd vaccin (1 ml) med en nal fést pa en spruta.
Ta bort nélen.

Fiast den kommersiella intranasala enheten.

m o 0w

Hall hundens nos uppét med den fria handen och placera enhetens spets tétt mot nésborren och
rikta ndgot upp och utat for att se till att vaccinet avges fullsténdigt i ndsan. Tryck sedan in sprutans
kolv snabbt for att avge hélften av ldkemedlet i ndsborren (0,5 ml). Flytta enheten till den andra
nédsborren och upprepa appliceringen for att administrera aterstdende méngd (0,5 ml).

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Fryst injektionsflaska
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand {-15 °C till -30 °C}.

Upptinad injektionsflaska
Forvara och transportera kyld (2 °C — 8 °C) i max 1 manad inom héllbarhetsperioden pa 24 manader.

Efter upptining ska flaskan inte frysas pé nytt.
Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
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12. Siérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/22/290/001-002

Forpackningsstorlekar:
Kartongask med 1 injektionsflaska av glas typ I innehallande 1 dos pa 1 ml med en propp av butylgummi
och forsegling av aluminium.

Kartongask med 10 injektionsflaskor av glas typ I innehéllande 1 dos pa 1 ml med en propp av
butylgummi och férsegling av aluminium.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta lidkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.
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Peny6smka borarapus

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/[

k.K. "Jromuu 7", 61. 711A, marazun 3
Codus, 1324

Pemry6nuka beirapus

Tem: +359888837191

Espaiia

Petia Vet Health, S.A.U.
Calle Relva s/n

36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

17. Ovrig information

For att stimulera aktiv immunitet mot sjukdom orsakad av Leishmania infantum-parasiter.

Vaccination inducerar ett aktivt immunsvar mot Leishmania LACK-antigen som kédnnetecknas av
specifik aktivering av T-celler i perifert blod, lymfkortlar och mjélte, vilket forknippas med specifik

friséttning av interferon-gamma.

Diagnostiska verktyg som utformats for att detektera antikroppar mot Leishmania infantum (IFAT
diagnostiska tester) bor vara utformade att kunna sérskilja mellan hundar vaccinerade med detta vaccin

EArada

Lapapharm SA

Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Avkoppuon, 141 23, Attikn,
EXLada

TnA: +30 214 6878580

Kvmpog

Lapapharm SA

Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Avkoppoon, 141 23, Attikn,
EXLada

TnA: +30 214 6878580

och hundar infekterade med Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en faltstudie ddr hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt sitt i omrdden med hdgt smittryck under en period pa tvéd &r. Data har visat att en vaccinerad
hund har ungefar 2 génger mindre risk att utveckla aktiv infektion, 3 génger mindre risk att utveckla
klinisk sjukdom, 3,5 génger mindre risk att ha detekterbara parasiter i blodet 4n hundar som inte &r

vaccinerade.
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