BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nasespray, oplgsning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein
fra Leishmania infantum ..o 212,5-250 pug

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Nasespray, oplgsning.

Farvelgs, transparent oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at reducere risikoen
for udvikling af en aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum i omrader med hgijt infektionstryk over en toarig periode.

| laboratorieundersggelser, der omfattede eksperimentel udsattelse for Leishmania infantum,
reducerede vaccinen sygdommens svaerhedsgrad, herunder de kliniske tegn og parasitbyrde i
knoglemarv, milt og lymfeknuder.

Indtreeden af immunitet: 58 dage efter det primare vaccinationsforlgb.

Immunitetens varighed: 6 maneder efter det primare vaccinationsforlgb.
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales at udfare en test for tilstedeveerelse af Leishmania-infektion far vaccination ved hjalp af
en egnet diagnostisk test.



Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med antistoffer mod Leishmania,
herunder dyr med maternelle antistoffer.

Vaccinens indvirkning pa folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes
ud fra de tilgengelige data.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for vaccination.
Vaccination bar ikke udelukke andre foranstaltninger mod eksponering for sandfluer.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, en kirurgisk maske og beskyttelsesbriller bar
anvendes ved handtering af leegemidlet og i forbindelse med vaccinationen.

Efter hver brug skal heender og omradet, hvor vaccinationen blev udfart, desinficeres med et egnet
desinfektionsmiddel.

Vask handerne og skyl slimhindeoverflader med vand, hvis der forekommer kontamination.
Andre forsigtighedsregler

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinen i op til 15 dage efter vaccinationen. Undga utilsigtet kontakt
med faeces i lgbet af denne periode.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der er ikke observeret lokale eller systemiske bivirkninger efter administration ef én dosis og gentagen
administration af en enkelt dosis (op til 3 gentagne doser).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Dreegtighed:

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Nasal anvendelse.
Administrer én dosis pa 1 ml (0,5 ml pr. nasebor) i henhold til fglgende vaccinationsplan:

Primaer vaccination:
- Farste dosis fra 6 maneders alderen.
- Anden dosis 2 uger senere.

Revaccination:



- En en enkelt dosis af vaccinen bgr indgives hver 6. maned efter det primaere vaccinationsforlgb.

Vaccinen skal administreres i henhold til fglgende trin:

A

A. Brug en kommercielt tilgeengelig enhed til intranasal administration af veterinarleegemidler,
som kan tilpasses til brug med en injektionssprgjte med en volumen pa 1 ml.

Treek den korrekte maengde af vaccinen (1 ml) op ved hjelp af en sprgjte med pasat kanyle.
Tag kanylen af.

Monter sprgjten pa den kommercielt tilgeengelige intranasale enhed.

m O O

Hold hundens snude opad med den frie hand, og placer spidsen af enheden, sa den sidder taet
omkring naseboret med en let opad- og udadvendt retning for at sikre, at vaccinen indgives
fuldsteendigt i naesen. Tryk derefter hurtigt sprgjtestemplet ned for at indgive halvdelen af
legemidlet i naeseboret (0,5 ml). Flyt enheden til det andet naesebor, og gentag processen for
at administrere den resterende volumen (0,5 ml).

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der er set en forbigdende temperaturstigning (1,3 °C) i 4 timer efter administration af ti standarddoser
af vaccinen efterfulgt af administration af en anden vaccinedosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til canidae — Andre immunologica til hunde
ATCvet-kode: QIO7TAX.

Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forarsaget af Leishmania infantum-parasitter.

Vaccinationen inducerer et aktivt immunrespons mod Leishmania LACK-antigen kendetegnet ved
specifik aktivering af T-celler i perifert blod, lymfeknuder og milt, som er associeret med specifik
interferon-gamma-udskillelse.

Diagnostiske veerktajer beregnet til detektion af antistoffer mod Leishmania infantum (IFAT
diagnostisk test) bar veere i stand til at ggre det muligt at differentiere mellem hunde, der er blevet
vaccineret med denne vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum i omrader med hgjt infektionstryk over en todrig periode. Data har vist, at en
vaccineret hund har cirka 2 gange mindre risiko for at udvikle aktiv infektion, 3 gange mindre risiko for
at udvikle klinisk sygdom og 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter i blodet end ikke-
vaccinerede hunde.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Kaliumdihydrogenphosphat

Vandfri dinatriumphosphat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Nedfrosset hetteglas
Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 24 maneder ved -15 °C —-30 °C.

Opteet heetteglas
1 maned ved 2 °C — 8 °C inden for holdbarhedsperioden pa 24 maneder.

Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

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

Efter optgning skal produktet opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Kartonaeske med 1 type I-haetteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop og
aluminiumsforsegling.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/22/290



9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste tilladelse:

10 DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
{DD /MM AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veterinaere legemiddel skal forinden radfgre sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.


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

BILAG II

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant



BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A . ETIKETTERING

10



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nasespray, oplgsning til hunde

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein
fra Leishmania infantuim ..o

212,5-250 ug

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Nasespray, oplgsning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

1mi

5. DYREARTER

Hunde

‘ 6. INDIKATIONER

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Lees indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

UDL.D. (maned/ar)

11



11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

Efter optgning skal produktet opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C) i en
periode pa maksimalt 1 méaned inden for gyldighedsperioden pa 24 maneder.

Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/22/290

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Type I-hatteglas af glas (1 dosis)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nasespray, oplgsning til hunde
pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Nasal anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

UDL.D. (maned/ar)

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL

14



INDLAGSSEDDEL.:

NEOLEISH nasespray, oplgsning til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nasespray, oplgsning til hunde

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum
3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof:

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

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

Farvelgs, transparent oplgsning.

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at reducere risikoen
for udvikling af en aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum i omrader med hgijt infektionstryk over en toarig periode.

| laboratorieundersggelser, der omfattede eksperimentel udseettelse for Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svearhedsgrad, herunder de kliniske tegn og parasitbyrde i knoglemarv, milt og
lymfeknuder.

Indtreeden af immunitet: 58 dage efter det primaere vaccinationsforlgb.

Immunitetens varighed: 6 maneder efter det primeere vaccinationsforlgb.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Ingen.

7. DYREARTER
Hunde
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Nasal anvendelse.
Administrer én dosis pa 1 ml (0,5 ml pr. naesebor) i henhold til fglgende vaccinationsplan:
Basisvaccination:
- Farste dosis fra 6 maneders alderen,

- Anden dosis 2 uger senere.

Revaccination:
- Enen enkelt dosis af vaccinen bgr indgives hver 6. maned efter det primeere vaccinationsforlgb.

Vaccinen skal administreres i henhold til falgende trin:

A B

A. Brug en kommercielt tilgeengelig enhed til intranasal administration af veterinarlaegemidler, som
kan tilpasses til brug med en injektionssprajte med en volumen pa 1 ml.

Treek den korrekte meaengde af vaccinen (1 ml) op ved hjelp af en sprgjte med pasat kanyle.
Tag kanylen af.

Monter sprgjten pa den kommercielt tilgeengelige intranasale enhed.

m o O W

Hold hundens snude opad med den frie hand, og placer spidsen af enheden, sa den sidder teet
omkring naeseboret med en let opad- og udadvendt retning for at sikre, at vaccinen indgives
fuldsteendigt i neaesen. Tryk derefter hurtigt sprojtestemplet ned for at indgive halvdelen af
legemidlet i naeseboret (0,5 ml). Flyt enheden til det andet naesebor, og gentag processen for at
administrere den resterende volumen (0,5 ml).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID
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Ikke relevant

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Nedfrosset hetteglas
Opbevares og transporteres nedfrosset (< -15 °C).

Optoet heetteglas

Opbevares i kaleskab og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C) i en periode pa maksimalt 1 méaned
inden for gyldighedsperioden pa 24 maneder.

Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &esken og beholderen efter
UDL.D..

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart

Der er ikke observeret lokale eller systemiske bivirkninger efter administration ef én dosis og gentagen
administration af en enkelt dosis (op til 3 gentagne doser).

Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales at udfare en test for tilstedevarelse af Leishmania-infektion fer vaccination ved hjelp af
en egnet diagnostisk test.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med antistoffer mod Leishmania,
herunder dyr med maternelle antistoffer.

Vaccinens indvirkning pa folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes ud
fra de tilgaengelige data.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for vaccination.
Vaccination bgr ikke udelukke andre foranstaltninger mod eksponering for sandfluer.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, en kirurgisk maske og beskyttelsesbriller bar
anvendes ved handtering af legemidlet og i forbindelse med vaccinationen.

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinen i op til 15 dage efter vaccinationen. Undga utilsigtet kontakt
med faeces i lgbet af denne periode.

Efter hver brug skal hzender og omradet, hvor vaccinationen blev udfart, desinficeres med et egnet
desinfektionsmiddel.
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Vask handerne og skyl slimhindeoverflader med vand, hvis der forekommer kontamination.
Draegtighed:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der er set en forbigdende temperaturstigning (1,3 °C) i 4 timer efter administration af ti standarddoser
af vaccinen efterfulgt af administration af en anden vaccinedosis.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse

for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelse:

Kartonaeske med 1 type I-hatteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop og
aluminiumsforsegling.

Til dyr.

Kraever recept.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

Espafa

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

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

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muxa Brirapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EALéda, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kborpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986330400
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