BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, I6sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK supercoiled plasmid-DNA som kodar for LACK-protein
fran Leishmania infantum ... s 212,5-250 pg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, Idsning.

Farglos, genomskinlig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6 manaders 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 dar hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt satt i omraden med hogt smittryck under en period pa tva ar.

I laboratoriestudier med experimentell infektion med Leishmania infantum minskade vaccinet
sjukdomens allvarlighetsgrad, inklusive kliniska tecken och parasitb6rda i benmaérg, mjélte och
lymfknutor.

Immunitetens insattande: 58 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 6 manader efter grundvaccinering.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

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



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

Effekten av vaccinet vad géller folkhélsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan inte beréknas
fran tillgangliga data.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccinering.
Vaccination bér inte hindra andra atgarder som vidtas for att minska exponering for sandmyggor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Skyddsutrustning som bestar av handskar, ett munskydd och skyddsglaségon ska anvandas vid
hantering av detta lakemedel och under vaccinationen.

Desinficera handerna och vaccinationsomradet med ett Iampligt desinfektionsmedel efter varje
anvandning.

Tvatta handerna och skolj slemhinnor med vatten om kontaminering sker.
Andra forsiktighetsatgarder

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga lokala eller systemiska biverkningar har observerats efter administrering av en dos och upprepad
administrering av en engangsdos (upp till 3 upprepade doser).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet:

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Nasal anvéndning.
Administrera en dos om 1 ml (0,5 ml/nésborre) enligt féljande vaccinationsschema:

Grundvaccination:
- Forsta dosen fran 6 manaders alder.
- Andra dosen 2 veckor senare.

Revaccination:
- En engangsdos av vaccinet som ska ges var 6e manad efter grundvaccineringen.



Administrera vaccinet enligt foljande steg:

A B

A. Anvand en kommersiell enhet som ar Ildmplig for intranasal administrering av
veterinarmedicinska lakemedel som kan anpassas till injektionssprutor med en volym pa 1 ml.

Dra upp korrekt mangd vaccin (1 ml) med en nal fast pa en spruta.
Ta bort nalen.

Fast den kommersiella intranasala enheten.

m o o W

Hall hundens nos uppat med den fria handen och placera enhetens spets téatt mot nashorren och
rikta nagot uppat och utat for att se till att vaccinet avges fullstandigt i nasan. Tryck sedan in
sprutans kolv snabbt for att avge halften av lakemedlet i n&sborren (0,5 ml). Flytta enheten till
den andra nasborren och upprepa appliceringen for att administrera aterstaende mangd
(0,5 ml).

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for hunddjur - évriga immunologiska lakemedel.
ATCvet-kod: QIO7AX.

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

Vaccination inducerar ett aktivt immunsvar mot Leishmania LACK-antigen som kannetecknas av
specifik aktivering av T-celler i perifert blod, lymfknutor och mjalte, 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 dar hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt satt i zoner med hogt infektionstryck under en period pa tva ar. Data har visat att en vaccinerad
hund har ungefar 2 ganger 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, &n hundar som inte ar
vaccinerade.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kaliumdivatefosfat

Vattenfritt dinatriumvatefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektioner

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Fryst injektionsflaska
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 24 manader vid -15 °C - -30 °C.

Upptinad injektionsflaska

1 ménad vid 2 °C — 8 °C inom 24 manader.

Efter upptining ska flaskan inte frysas pa nytt.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (< -15 °C).

Né&r produkten tinats, ska den foérvaras och transporteras kyld (2 °C — 8 °C).
Ljuskéansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong med 1 injektionsflaska av glas typ I, innehallande 1 dos pa 1 ml, med butylgummipropp och
aluminiumforsegling

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/22/290

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkannande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behériga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGAII
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING
Receptbelagt veterindarmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej tillampbart



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, I6sning for hundar

pPAL-LACK supercoiled plasmid-DNA som kodar for LACK-protein fran Leishmania infantum

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

Varje 1 ml dos innehaller:

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

TraN LeiSNMAania INFANTUM «...veieee ettt ee et e et e e ee e e e e et eeeesteseeseeseeeneeses

212,5-250 pg

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, I6sning

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1mi

5. DJURSLAG

Hundar

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning i ndsan.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (< -15 °C).

Nar produkten tinats, ska den forvaras och transporteras kyld (2 °C — 8 °C) i max 1 manad inom
hallbarhetsperioden pa 24 manader.

Efter upptining ska flaskan inte frysas pa nytt.

Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/22/290

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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Injektionsflaska av glas typ I (1 dos)

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, I6sning for hundar

PPAL-LACK supercoiled plasmid-DNA som kodar for LACK-protein fran Leishmania infantum

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml dos innehaller:

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

TraN LeiSNmMania INFANTUM . .....eeeee ettt ettt e et e e eee et eeaeeeeeeeeeeans

212,5-250 pg

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1mi

4. ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvands i nasan

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

NEOLEISH nasspray, I6sning for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOLEISH nésspray, l6sning fér hundar

pPAL-LACK supercoiled plasmid-DNA som kodar fér LACK-protein fran Leishmania infantum
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans:

Varje 1 ml dos innehaller:

pPAL-LACK supercoiled plasmid-DNA som kodar for LACK-protein
fran Leishmania infantUm ..........c.ccoioieeeerieececeee ettt tenes 212,5-250 ug

Farglos, genomskinlig 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6 manaders 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 dar hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt satt i omraden med hogt smittryck under en period pa tva ar.

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

Immunitetens insdttande: 58 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 6 manader efter grundvaccinering.

5. KONTRAINDIKATIONER
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Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
6. BIVERKNINGAR

Inga

7. DJURSLAG
Hundar
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Nasal anvéandning.
Administrera en dos om 1 ml (0,5 ml/nasborre) enligt féljande vaccinationsschema:
Grundvaccination:
- Forsta dosen fran 6 manaders alder,

- Andra dosen 2 veckor senare.

Revaccination:
- En engangsdos av vaccinet som ska ges var 6e manad efter grundvaccineringen.

Administrera vaccinet enligt foljande steg:

A B

A. Anvand en kommersiell enhet som ar lamplig for intranasal administrering av veterinarmedicinska
lakemedel som kan anpassas till injektionssprutor med en volym pa 1 ml.

Dra upp korrekt mangd vaccin (1 ml) med en nal fast pa en spruta.
Ta bort nalen.

Fast den kommersiella intranasala enheten.

m o O W

Hall hundens nos uppat med den fria handen och placera enhetens spets tatt mot nasborren och
rikta ndgot upp och utat for att se till att vaccinet avges fullstandigt i nasan. Tryck sedan in sprutans
kolv snabbt for att avge halften av lakemedlet i nésborren (0,5 ml). Flytta enheten till den andra
nasborren och upprepa appliceringen for att administrera aterstdende mangd (0,5 ml).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fryst injektionsflaska
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (< -15 °C).

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

Efter upptining ska flaskan inte frysas pa nytt.
Ljuskéansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och flaskan.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Inga lokala eller systemiska biverkningar har observerats efter administrering av en dos och upprepad
administrering av en engangsdos (upp till 3 upprepade doser).

Vaccinera endast friska djur.

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

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

Effekten av vaccinet vad galler folkhélsa och kontroll av infektion hos manniskor kan inte beréknas fran
tillgangliga data.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccinering.
Vaccination bor inte hindra andra atgarder som vidtas for att minska exponering for sandmyggor.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning som bestar av handskar, ett munskydd och skyddsglaségon ska anvandas vid
hantering av detta lakemedel och under vaccinationen.

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

Desinficera handerna och vaccinationsomradet med ett Iampligt desinfektionsmedel efter varje
anvandning.

Tvatta handerna och skolj slemhinnor med vatten om kontaminering sker.

Dréktighet:
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Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéallts under dréktighet.

Andra ldkemedel och NEOLEISH:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):

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

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska av glas typ I, innehallande 1 dos om 1 ml, med en propp av butylgummi
och forsegling av aluminium.

For djur.
Receptbelagt.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.

Espafa

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

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgie/Belgique/Belgien, Lietuva, Penry6muka boarapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EXAGda, Osterreich, Polska,
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http://www.ema.europa.eu/

France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kompog, 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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