VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

NEOLEISH nefudi, lausn fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundin plasmida DNA-kéOun fyrir LACK-protein ur Leishmania infantum .....212,5—
250 mikrog

Hjalparefni:

Innihaldslysing hjalparefna og annarra
efnishatta

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt

Natriumkl1o6rio

Vatn fyrir stungulyf

Litlaus, gegnsa lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Dyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar 4 hundum fra 6 méanada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad draga
ur heettu 4 ad peir proi virka sykingu og/eda kliniskan sjukdom eftir utsetningu fyrir Leishmania

infantum.

Synt var fram 4 verkun boluefnisins 1 vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattarulega utsettir fyrir
Leishmania infantum 4 svedum med mikilli sykingarheettu a tveggja ara timabili.

[ rannséknum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dré boluefnid ur
alvarleika sjukdomsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyroi i beinmerg, milta og eitlum.

Onzmi myndast eftir: 58 dogum eftir grunnbélusetningu.

Onzmi endist i: 6 manudi eftir grunnbélusetningu.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro



Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Réolagt er ad kanna Leishmania smit med videigandi greiningarprofi adur en bolusetning hefst.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja dyrum med moétefni gegn Leishmania, ad
meodtdldum peim sem eru med motefni fra modur.

Ekki er haegt ad azetla ahrif boluefnisins a lydheilsu eda til ad hafa hemil & sykingum i ménnum ut fra
fyrirliggjandi gognum.

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Radlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bolusetningu.
Boélusetning etti ekki a0 koma i veg fyrir ad onnur Grraedi séu tekin til ad verjast lasmyi.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhonskum, grimu og hlifdargleraugum pegar
dyralyfio er handleikid og medan bolusetning fer fram.

Bolusettir hundar geta skilid boluefnid 1t i allt ad 15 daga eftir bolusetningu. A pessu timabili skal
fordast snertingu vid haegdir fyrir slysni.

Soétthreinsid hendur og bolusetningarsveedid med videigandi sotthreinsiefni eftir hverja notkun.
Ef lyfio berst 4 pann sem gefur lyfid skal pvo hendur og skola yfirbord slimhuda med vatni.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar
Engar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Finna ma videigandi upplysingar um tengilidi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi

tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar



Til notkunar i nef.
Gefid einn 1 ml skammt (0,5 ml/nds) samkvemt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:

Grunnbolusetning:
- Fyrsti skammtur eftir ad hundurinn hefur nad 6 manada aldri,

- annar skammtur 2 vikum sidar.

Endurbdlusetning:
- Gefa skal stakan skammt af boluefninu 4 6 manada fresti eftir grunnbdlusetninguna.

Gefid boluefnid samkvamt eftirfarandi skrefum:

A

A. Notid almennt nefudateki sem hentar fyrir gjof dyralyfja og haegt er ad tengja vid 1 ml
inndelingarsprautu.

Dragid upp rétt magn af boluefni (1 ml) med nal sem tengd er vid sprautuna.
Fjarlaegio nalina.

Tengid almenna nefudatekid vid.

m o 0w

Notid lausu hondina til ad halda tryni hundsins upp 4 vid og komid enda teekisins pétt fyrir i
ndsinni med pvi ad yta honum adeins upp og ut a vio til ad tryggja ad allt boéluefnid fari inn i
nefid. bvi naest skal yta rosklega & sprautustimpilinn og gefa helming lyfsins 1 ndsina (0,5 ml).
Feerio svo taekio 1 hina ndsina og endurtakid ferlid med pvi ad gefa magnio sem eftir er (0,5 ml).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Skammvinn haekkun 4 hita (1,3 °C) kemur fram i 4 klukkustundir eftir gjof 4 tiu venjulegum skémmtum
boluefnisins, sem fylgt er eftir med gjof 4 seinni skammti pess.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. ONZAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI07AX.

Til ad 6rva virkt dnaemi gegn sjikdomum af voldum Leishmania infantum-snikjudyra.



Bolusetning orvar virka onemissvorun gegn Leishmania LACK-motefnavaka sem einkennist af
sérteekri virkjun T-frumna 1 Gteedablodi, eitlum og milta, en slik virkjun tengist sértaekri losun 4
interferon-gamma.

Greiningarbunadur sem @tlad er ad greina motetni gegn Leishmania infantum (IFAT-greiningarprof)
parf ad geta gert greinarmun & hundum sem boélusettir eru med béluefninu og hundum sem eru syktir
af Leishmania infantum.

Synt var fram & verkun boluefnisins 1 vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattirulega utsettir fyrir
Leishmania infantum a sveeOum med mikilli sykingarhaettu a tveggja ara timabili. Gognin syndu fram a
ad bolusettur hundur er i um pad bil 2 sinnum minni haettu 4 ad proa virka sykingu, 3 sinnum minni
heaettu a4 ad proa kliniskan sjukdom og i 3,5 sinnum minni heettu & ad vera med greinanleg snikjudyr 1
blodi midad vid hunda sem ekki eru bolusettir.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Frosi0 hettuglas:
Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 2 ar vid -15 °C til -30 °C.

Hettuglas sem hefur pidnad:
1 manudur vid 2 °C — 8 °C innan 2 ara geymslutimans.

begar boluefnid hefur pidnad ma ekki frysta pad aftur.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i frysti { -15 °C til -30 °C}.

begar glasio er pioid skal geyma pad og flytja i keeli (2 °C — 8 °C).
Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 hettuglasi Gr gleri af gerd I sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa ur
butylgimmii og alinnsigli.

Pappaaskja med 10 hettuglosum ur gleri af gerd I sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa ar
butylgtmmii og alinnsigli.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/22/290/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 20/12/2022.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD manudur AAAA}>

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskjalx1mlog 10x 1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

NEOLEISH nefudi, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundin plasmida DNA-k6Oun fyrir LACK-protein ur Leishmania infantum .....212,5—
250 mikrogromm

3. PAKKNINGASTAZRD

1x1ml
10x 1 ml

4. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i nef

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Hettuglas sem hefur pidnad:
1 manudur vid 2 °C — 8 °C innan 2 ara geymslutimans.

begar boluefnid hefur pidnad ma ekki frysta pad aftur.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i frysti { -15 °C til -30 °C}.
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begar glasi0 er pi0id skal geyma pad og flytja i keeli (2 °C — 8 °C) i mest 1 manud innan 2 ara
endingartima.

Ekki ma frysta boluefnid aftur pegar buid er ad pida pad.

Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CZ Vaccines S.A.U.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas ar gleri af gero I (1 skammtur)

1.  HEITI DYRALYFS

NEOLEISH nefdi, lausn

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundin plasmida DNA-kodun fyrir LACK-protein ur Leishmania infantum ......212,5—
250 mikrog

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Hettuglas sem hefur pidnad:
1 manudur vid 2 °C — 8 °C innan 2 4ra geymslutimans.

begar boluefnid hefur pidnad ma ekki frysta pad aftur.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

NEOLEISH nefdi, lausn fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Virkt innihaldsefni:
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundin plasmida DNA-k6Oun fyrir LACK-protein ur Leishmania infantum .....212,5—
250 mikrogromm

Litlaus, gegnsa lausn.

3. Dyrategund
Hundar
4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar & hundum fra 6 manada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad draga ar
haettu 4 ad peir proi virka sykingu og/eda kliniskan sjukdom eftir utsetningu fyrir Leishmania infantum.

Synt var fram 4 verkun boluefnisins 1 vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattirulega utsettir fyrir
Leishmania infantum a svedum med mikilli sykingarheettu 4 tveggja ara timabili.

[ rannsoknum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dré boluefnid Gr
alvarleika sjukdomsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyrdi i beinmerg, milta og eitlum.

Onzmi myndast eftir: 58 dogum eftir grunnbélusetningu.

Onazmi endist i: 6 manudi eftir grunnbolusetningu.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Radlagt er ad kanna Leishmania smit med videigandi greiningarprofi adur en bolusetning hefst.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja dyrum med motefni gegn Leishmania, ad
medtdldum peim sem eru med motefni fra modur.
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EkKki er haegt a0 aztla ahrif boluefnisins 4 1ydheilsu eda til ad hafa hemil a sykingum i monnum ut fra
fyrirliggjandi gégnum.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Radlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bolusetningu.
Boélusetning etti ekki a0 koma i veg fyrir ad onnur Grraedi séu tekin til ad verjast lasmyi.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhonskum, grimu og hlifdargleraugum pegar
dyralyfid er handleikid og medan bdlusetning fer fram.

Bolusettir hundar geta skilid béluefnid ut i allt ad 15 daga eftir bolusetningu. A pessu timabili skal
fordast snertingu vid haegdir fyrir slysni.

Soétthreinsid hendur og bdlusetningarsvadid med videigandi sotthreinsiefni eftir hverja notkun.
Ef lyfid berst 4 pann sem gefur lyfid skal pvo hendur og skola yfirbord slimhtida med vatni.
Medganga:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskéommtun:

Skammvinn heekkun a hita (1,3 °C) kemur fram i 4 klukkustundir eftir gjof 4 tiu venjulegum skdmmtum
boéluefnisins, sem fylgt er eftir med gjof & seinni skammti pess.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar
Engar.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
Lyfjastofnunar: {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
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Til notkunar i nef.
Gefid einn 1 ml skammt (0,5 ml/nds) samkvemt eftirfarandi bolusetningaraeetlun:
Grunnbolusetning:
- Fyrsti skammtur eftir ad hundurinn hefur n4d 6 manada aldri,
- annar skammtur 2 vikum sidar.
Endurbolusetning:
- Gefa skal stakan skammt af boluefninu 4 6 manada fresti eftir grunnbdlusetninguna.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gef10 boluetnid samkveaemt eftirfarandi skrefum:

A. Notid almennt nefudateki sem hentar fyrir gjof dyralyfja og hagt er ad tengja vid 1 ml
inndeelingarsprautu.

Dragid upp rétt magn af boluefni (1 ml) med nal sem tengd er vid sprautuna.
Fjarlaegio nalina.

Tengid almenna nefidateekid vid.

m o 0w

Notid lausu hondina til ad halda tryni hundsins upp 4 vid og komid enda taekisins pétt fyrir i ndsinni
med pvi ad yta honum adeins upp og ut & vid til ad tryggja ad allt boluefnid fari inn 1 nefid. bvi
naest skal yta rosklega & sprautustimpilinn og gefa helming lyfsins i ndsina (0,5 ml). Ferid svo
teekio 1 hina ndsina og endurtakid ferlid med pvi ad gefa magnid sem eftir er (0,5 ml).

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frosid hettuglas
Geymid og flytjid 1 frysti { -15 °C til -30 °C}.

bitt hettuglas
Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C) i mest 1 manud innan 2 ara endingartima.

Ekki ma frysta boluefnid aftur pegar buid er ad pida pad.

16



Verjid gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/22/290/001-002
Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri af gerd I sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa ur
butylgimmii og alinnsigli.

Pappaaskja med 10 hettuglosum ur gleri af gerd I sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa tr
butylgimmii og alinnsigli.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

Simi: +34 986 330 400

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
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Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinha um dyralyfio.

Peny6smka bbarapus EA0LGoa

"ACKIJIEII - DAPMA" OO Lapapharm SA

xk.K. "Jlrommn 7", 6. 711A, marazuH 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppuon, 141 23, Attikn,
Peny6nmka benrapus EXLada

Tem: +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 EXLada

Espafia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

17. Adrar upplysingar
Til ad 6rva virkt 6naemi gegn sjikdomum af voldum Leishmania infantum snikjudyra.

Bolusetning drvar virka 6nemissvorun gegn Leishmania LACK-motefnavaka sem einkennist af
sértekri virkjun T-frumna 1 Giteedablddi, eitlum og milta, en slik virkjun tengist sértaekri losun &
interferon-gamma.

Greiningarbunadur sem &tlad er ad greina motefni gegn Leishmania infantum (IFAT-greiningarprof)
parf ad geta gert greinarmun a hundum sem bolusettir eru med boluefninu og hundum sem eru syktir
af Leishmania infantum.

Synt var fram 4 verkun boluetnisins i vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattarulega utsettir fyrir
Leishmania infantum 4 sveedum me0 mikilli sykingarheettu 4 tveggja ara timabili. Gognin syndu fram a
ad bolusettur hundur er i um pad bil 2 sinnum minni haettu 4 ad proa virka sykingu, 3 sinnum minni
heaettu a4 ad proa kliniskan sjukdom og i 3,5 sinnum minni heettu 4 ad vera med greinanleg snikjudyr i
blodi midad vid hunda sem ekki eru bolusettir.
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