ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOLEISH aerozol donosowy, roztwdr dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Superskrecony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK
z Leishmania infantUm ..o 212,5-250 pg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol donosowy, roztwor.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie pséw z ujemnym wynikiem testu w kierunku Leishmania, od 6. miesigca zycia,

w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju aktywnej infekcji i/lub choroby klinicznej po ekspozycji na
Leishmania infantum.

Skutecznos$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniu terenowym, w ktorym psy byly naturalnie
narazone na Leishmania infantum w strefach o wysokiej presji zakazenia przez okres dwoch lat.

W badaniach laboratoryjnych, w tym eksperymentalnym tescie prowokacji z Leishmania infantum,
szczepionka zmniejszyta nasilenie choroby, w tym objawy kliniczne i obciazenie pasozytami w szpiku
kostnym, $ledzionie i wegztach chtonnych.

Czas powstania odpornosci: 58 dni po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po szczepieniu podstawowym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.



Przed szczepieniem zaleca si¢ wykrycie zakazenia Leishmania za pomoca odpowiedniego testu
diagnostycznego.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u zwierzat z przeciwciatami przeciwko
Leishmania, takze tych z obecnosciag przeciwciatl pochodzacych od matki.

Na podstawie dostgpnych danych nie mozna oszacowac¢ wptywu szczepionki na zdrowie publiczne i
kontrolg zakazen u ludzi.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ odrobaczanie zarazonych psow przed szczepieniem.

Szczepienia nie powinny eliminowa¢ stosowania innych $rodkéw podejmowanych w celu
zmnigjszenia narazenia na muchy piaskowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym oraz podczas szczepienia nalezy nosic¢
osobiste wyposazenie ochronne sktadajace si¢ z rekawiczek, maski chirurgicznej i okularéw
ochronnych.

Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowac¢ rece i miejsce szczepien odpowiednim srodkiem
dezynfekujacym.

W przypadku zanieczyszczenia umyc¢ rece i sptukac btong §luzowa woda.
Inne $rodki ostroznosci

Zaszczepione psy moga wydalac szczep szczepionkowy do 15 dni po podaniu. Nalezy unikad
przypadkowego kontaktu z odchodami w tym okresie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie zaobserwowano miejscowych ani ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu jednej
dawki i wielokrotnym podaniu pojedynczej dawki (do 3 dawek wielokrotnych).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoS$ci

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie donosowe.
Podac¢ jedng dawke 1 ml (0,5 ml/nozdrze) zgodnie z nastepujacym schematem szczepien:



Szczepienie podstawowe:
- Pierwsza dawka od 6. miesigca zycia.
- Druga dawka 2 tygodnie p6znie;j.

Szczepienie przypominajace:
- Pojedyncza dawka szczepionki podawana co 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym.

Szczepionke podawaé w nastepujacy sposob:

A B

A. Uzywa¢ dostgpnego w handlu wyrobu odpowiedniego do donosowego podawania
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére mozna podlaczy¢ do strzykawki do
wstrzykiwan o objetosci 1 ml.

Pobra¢ odpowiednia objetos¢ szczepionki (1 ml) za pomocg igly dotaczonej do strzykawki.
Zdjac igle.

Podlaczy¢ dostepny w handlu wyrob donosowy.

m O O W

Wolng rgka przytrzymac pysk psa do gory i przytozy¢ koncowke wyrobu do nozdrza, kierujac
ja lekko w gore i na zewnatrz, aby upewnic sig, ze szczepionka zostala w calosci podana do
nosa. Nastepnie energicznie $cisngé tlok strzykawki, aby wprowadzi¢ potowe leku do nozdrza
(0,5 ml). Przenie$¢ urzadzenie do przeciwstronnego nozdrza i powtorzy¢ proces aplikacji,
podajac pozostata objetosé (0,5 ml).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przejsciowy wzrost temperatury (1,3°C) obserwuje si¢ przez 4 godziny po podaniu dziesigciu
standardowych dawek szczepionki, a nastgpnie drugiej dawki szczepionki.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla psowatych—pséw—inne $rodki
immunologiczne.
Kod ATC vet: QI07AX.

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko chorobom wywotywanym przez pasozyty Leishmania
infantum.



Szczepienie indukuje czynng odpowiedZ immunologiczng przeciw antygenowi LACK Leishmania,
charakteryzujaca si¢ specyficzng aktywacja limfocytow T we krwi obwodowej, weztach chtonnych i
$ledzionie, ktora jest zwigzana ze specyficznym uwalnianiem interferonu-gamma.

Narzgdzia diagnostyczne zaprojektowane do wykrywania przeciwcial przeciw Leishmania infantum
(testy diagnostyczne IFAT) powinny umozliwia¢ odréznienie pséw zaszczepionych ta szczepionka od
psOéw zakazonych Leishmania infantum.

Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniu terenowym, w ktorym psy byly naturalnie
narazone na Leishmania infantum w strefach o wysokiej presji zakazenia przez okres dwoch lat. Dane
wykazatly, ze zaszczepiony pies charakteryzuje si¢ okolo 2 razy nizszym ryzykiem rozwoju czynnej
infekcji, 3 razy nizszym ryzykiem rozwoju choroby klinicznej, 3,5 razy nizszym ryzykiem wykrycia
pasozytow we krwi niz psy nieszczepione.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan bezwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi. weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci
Zamrozona fiolka
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesiace w

temp. -15 °C — -30°C

Rozmrozona fiolka
1 miesigc w temp. 2°C — 8°C w ciaggu 24 miesi¢cy okresu waznoS$ci.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w stanie zamrozonym (< -15°C).

Po rozmrozeniu przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym. (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke ze szkta typu I zawierajacg 1 dawke 1 ml, z korkiem z gumy
butylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

6.6 Specjalnie Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/290

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzac¢, importowaé, posiadac, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
{nazwa wiasna} musi zasi¢egna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Czlonkowskiego odno$nie do
aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej
wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Cztonkowskiego lub w
jego czesci.


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

ANEKS I1

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawieraé¢ nazwe i
adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany —na recepte weterynaryjng. Rp..

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOLEISH aerozol donosowy, roztwdr dla pséw
Superskrecony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK z Leishmania infantum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Superskrgcony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK
Z Leishmania infantum .......c.oovieie et nne s 212,5-250 pg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol donosowy, roztwor

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1mi

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie donosowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
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11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym (< -15°C).

Po rozmrozeniu przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C —8 °C) nie dtuzej niz
przez 1 miesigc w 24-miesigcznym terminie waznosci.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW,JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/290

17. NUMER SERII

<Nr serii > {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka ze szkla typu I (1 dawka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOLEISH aerozol donosowy, roztwoér dla pséw
Superskrecony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK z Leishmania infantum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Superskrgcony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK
Z Leishmania infantum ... et 212,5-250 ug

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1mi

4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie donosowe

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

<Nr serii > {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

NEOLEISH aerozol donosowy, roztwér dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOLEISH aerozol donosowy, roztwoér dla pséw

Superskrecony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK z Leishmania infantum
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna:

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Superskrecony plazmidowy DNA pPAL-LACK kodujacy biatko LACK
z Leishmania infantUm ..o 212,5-250 pg

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie pséw z ujemnym wynikiem testu w kierunku Leishmania od 6. miesigca zycia w
celu zmniejszenia ryzyka rozwoju aktywnej infekcji i/lub choroby Klinicznej po ekspozycji na
Leishmania infantum.

Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniu terenowym, w ktorym psy byly naturalnie
narazone na Leishmania infantum w strefach o wysokiej presji zakazenia przez okres dwoch lat.

W badaniach laboratoryjnych, w tym eksperymentalnym tescie prowokacji z Leishmania infantum,
szczepionka zmniejszyta nasilenie choroby, w tym objawy kliniczne i obcigzenie pasozytami w szpiku
kostnym, $ledzionie i wegztach chtonnych.

Czas powstania odpornosci: 58 dni po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po szczepieniu podstawowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie donosowe.
Podac¢ jedna dawke 1 ml (0,5 ml/nozdrze) zgodnie z nastepujacym schematem szczepien:
Szczepienie podstawowe:

- Pierwsza dawka od 6. miesiaca zycia.

- Druga dawka 2 tygodnie p6znie;j.

Szczepienie przypominajace:
- Pojedyncza dawka szczepionki podawana co 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym.

Szczepionke podawaé w nastepujacy sposob:

A

A. Uzywaé dostgpnego w handlu wyrobu odpowiedniego do donosowego podawania
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktoére mozna podlaczy¢ do strzykawki do wstrzykiwan o
objetosci 1 ml.

Pobra¢ odpowiednia objetos¢ szczepionki (1 ml) za pomoca igly dotaczonej do strzykawki.
Zdjac igle.
Podtaczy¢ dostepny w handlu wyrdb donosowy.

m o O W

Wolng rekg przytrzymac pysk psa do gory i przylozy¢ koncowke wyrobu do nozdrza, kierujac ja
lekko w gore i na zewnatrz, aby upewnic si¢, ze szczepionka zostala w catosci podana do nosa.
Nastepnie energicznie $cisng¢ tlok strzykawki, aby wprowadzi¢ potowe leku do nozdrza (0,5 ml).
Przenies$¢ urzadzenie do przeciwstronnego nozdrza i powtorzy¢ proces aplikacji, podajac pozostata
objetosc (0,5 ml).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Zamrozona fiolka
Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym (< -15°C).

Rozmrozona fiolka

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C —8 °C) nie dtuzej niz przez 1 miesigc w
24-miesigcznym terminie waznosci.

Po rozmrozeniu szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po :Termin waznosci”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie zaobserwowano miejscowych ani ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu jednej

dawki i wielokrotnym podaniu pojedynczej dawki (do 3 dawek wielokrotnych).

Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Przed szczepieniem zaleca si¢ wykrycie zakazenia Leishmania za pomoca odpowiedniego testu

diagnostycznego.

Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania szczepionki u zwierzat z przeciwciatami przeciwko

Leishmania, takze tych z obecnoscig przeciwciatl pochodzacych od matki.

Na podstawie dostegpnych danych nie mozna oszacowa¢ wptywu szczepionki na zdrowie publiczne i

kontrolg zakazen u ludzi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zaleca si¢ odrobaczanie zarazonych psow przed szczepieniem.

Szczepienia nie powinny eliminowa¢ stosowania innych srodkow podejmowanych w celu
zmniejszenia narazenia na muchy piaskowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym oraz podczas szczepienia nalezy nosic¢
osobiste wyposazenie ochronne sktadajace si¢ z rekawiczek, maski chirurgicznej 1 okularéw
ochronnych.

Zaszczepione psy moga wydalac szczep szczepionkowy do 15 dni po podaniu. Nalezy unikaé
przypadkowego kontaktu z odchodami w tym okresie.
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Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowac r¢ce 1 miejsce szczepien odpowiednim srodkiem
dezynfekujacym.

W przypadku zanieczyszczenia umyc¢ rece i sptukac btong §luzowa woda.

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przejsciowy wzrost temperatury (1,3°C) obserwuje sie¢ przez 4 godziny po podaniu dziesieciu
standardowych dawek szczepionki, a nastepnie drugiej dawki szczepionki.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke ze szkta typu I zawierajaca 1 dawke 1 ml, z korkiem z gumy
butylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany na recepte weterynaryjna.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Espafia

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

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muxa Brirapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, ExAa5a, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kbrpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Tel: +34 986330400
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