I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOLEISH nosies purskalo tirpalas Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra

pPAL-LACK superspiralizuota plazmidé, koduojanti LACK (Leishmania aktyvuotos C kinazés

receptoriy homologo) baltyma i§ Leishmania infantum ..............cccccceeevevveenvenceeneennennn. 212,5-250 mcg

Pagalbinés medziagos

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy daliy sudétis

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio fosfatas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

LeiSmanijomis neuzsikrétusiems Sunims nuo 6 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant
sumazinti aktyvios infekcijos ir (arba) klinikinés ligos pasireiskimo rizika po kontakto su Leishmania
infantum.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas atlikus realiy salygy tyrima, kurio metu didelés uzsikrétimo
rizikos zonose dvejus metus Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania infantum.

Atlikus laboratorinius tyrimus, jskaitant eksperimentinj uzkrétima Leishmania infantum, vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius pozymius ir parazity kiekj kauly ¢iulpuose, bluznyje bei
limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia Praéjus 58 dienoms nuo pirminio vakcinavimo kurso.

Imuniteto trukmé 6 ménesiai nuo pirminio vakcinavimo kurso

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Pries$ vakcinacijg rekomenduojama nustatyti leiSmaniozés infekcijg atliekant tinkamg diagnostinj
tyrimg.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, turintiems antiktiny pries leiSmanijas, jskaitant
motininius antikinus.

Turimy duomeny nepakanka norint jvertinti vakcinos poveikj visuomenés sveikatai ir zmoniy
infekceijy kontrolei.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvinams

Prie$ vakcinuojant rekomenduojama nukirminti uzsikrétusius $unis.
Vakcina neturéty mazinti kity priemoniy, sauganc¢iy nuo sméliniy museliy, poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg ir vakcinuojant, blitinos asmeninés apsaugos priemonés: pirStinés,
chirurginé kauké ir apsauginiai akiniai.

Vakcinuoti $unys gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus iki 15 d. po vakcinavimo. Siuo
laikotarpiu venkite atsitiktinio saly¢io su iSmatomis.

Kiekvieng karta panaudoje dezinfekuokite rankas ir vakcinavimo vieta tinkama dezinfekavimo
priemone.

UzterSus reikia nusiplauti rankas ir gleiving skalauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytina.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

§unys.
Néra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovuiarba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema.. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti i nos;j.
Viena 1 ml doz¢ (po 0,5 ml j $Snerve) suleisti pagal toliau pateikta vakcinavimo plang.

Pirminé vakcinacija
- Pirma dozé nuo 6 mén. amziaus

- Antra dozé po 2 savaiciy

Pakartotiné vakcinacija
- Viena vakcinos dozé suleidziama kas 6 ménesius po pirminés vakcinacijos kurso.

Vakcina suleidziama atliekant toliau nurodytus veiksmus.

A

A. Naudokite vaistinése parduodamg antgalj, tinkantj veterinariniams vaistams suleisti j nosj,
pritvirting prie 1 ml tirio injekcinio $virksto.

Prie $virksto pritvirtinta adata i$traukite reikiama vakcinos kiekj (1 ml).
Nuimkite adata.

Pritvirtinkite j nosj kiSama antgalj.

m o 0w

Laisvaja ranka laikykite pakéle Suns snukj aukStyn ir priglauskite prietaiso galiukg prie
$nervés, nukreipdami jj Siek tiek j virSy ir j iSorg, kad vakcina visiSkai patekty j nosj. Tada
greitai spustelékite Svirksto stimoklj, kad pusé medicininio produkto biity suleista j $nerve
(0,5 ml). Perkelkite antgalj i kita Snerve ir pakartodami procediira suleiskite likusj kiekj
(0,5 ml).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Po deSimties standartiniy vakcinos doziy suleidus antrg vakcinos dozg, pastebétas 4 valandas trukes
laikinas temperattiros pakilimas (1,3 °C).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas QI07AX.



Skirta stimuliuoti aktyvy imunitetg ligai, kurig sukelia Leishmania infantum parazitai.

Vakcina sukelia aktyvy imuninj atsakg pries leiSmanijy LACK antigena, specifiskai suaktyvindama T
lasteles periferiniame kraujyje, limfmazgiuose ir bluznyje — tai susije¢ su specifiniu gama interferono
atpalaidavimu.

Diagnostikos priemonés, skirtos nustatyti Leishmania infantum antikiinus (IFAT diagnostiniai
tyrimai), turi biiti tinkamos, kad biity galima atskirti §ia vakcina paskiepytus Sunis nuo Leishmania
infantum uzsikrétusiy Suny.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas atlikus realiy sglygy tyrimg, kurio metu didelés uzsikrétimo
rizikos zonose dvejus metus Sunys buvo natiraliai veikiami Leishmania infantum. Duomenys parode,
kad vakcinuotiems Sunims rizika susirgti aktyvia infekcija sumazéja vidutiniskai 2 kartus, klinikiniy
pozymiy pasireiSkimo rizika sumazéja 3 kartus, o rizika, kad kraujyje bus aptikta parazity, sumazéja
3,5 karto, palyginti su nevakcinuotais Sunimis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas
UZS8aldytas buteliukas:
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés 2 metai nuo —15 °C iki —30 °C

temperatiiroje.

Atsildytas buteliukas
1 ménuo 2 °C — 8 °C temperatiiroje per 2 mety tinkamumo laika.

Atsildytos vakcinos negalima uzsaldyti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti uzsaldyta (nuo — 15 °C iki =30 °C)
Atsildzius laikyti ir gabenti $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézute, kurioje yra I tipo 1 stiklo buteliukas su 1 doze (1 ml) vaisto, buteliukas uzdarytas
butilkauc¢iuko kamsteliu ir turi aliumininj sandariklj.

Kartoniné dézuté su 10 I tipo stiklo buteliuky, uzkimsty butilkauciuko kamsteliais ir apgaubty
aliumininiais gaubteliais, kuriuose yra po viena 1 ml doze.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,CZ Vaccines S.A.U.“

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/290/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-12-20.

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
<{MMMM-MM}>

<{MMMM-MM-DD}>

<{MMMM-ménuo-DD}>

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 1 x 1 mlir 10 x 1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOLEISH nosies purskalo tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra

pPAL-LACK superspiralizuota plazmidé, koduojanti LACK (Leishmania aktyvuotos C kinazés
receptoriy homologo) baltyma i$ Leishmania infantum ..............ccecoveeveevennnenne. 212,5-250 mikrogramy

3.  PAKUOTES DYDIS

1x 1 ml
10 x 1 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j nosj

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {mmmm/mm}

Atsildytas buteliukas:
1 ménesj 2 °C temperatiiroje per 2 mety galiojimo laika.

Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti uzSaldytg (nuo — 15 °C iki —30 °C)
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Atsildzius laikyti ir gabenti $aldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 1 ménesj iki 24 ménesiy galiojimo
termino pabaigos.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojant butina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,CZ Vaccines, S.A.U.“

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

I tipo stiklo buteliukas (1 dozé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOLEISH

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra

pPAL-LACK superspiralizuota plazmidé, koduojanti LACK (Leishmania aktyvuotos C kinazés
receptoriy homologo) baltyma i§ Leishmania infantum ..............cccocceeeveevenvenveenvencnennne 212,5-250 meg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {mmmm/mm}

Atsildytas buteliukas:
1 ménesj 2 °C temperatiiroje per 2 mety galiojimo laika.

Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

NEOLEISH nosies purskalo tirpalas Sunims

2. Sudétis
Veiklioji medziaga
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra

pPAL-LACK superspiralizuota plazmidé, koduojanti LACK (Leishmania aktyvuotos C kinazés
receptoriy homologo) baltyma 18 Leishmania infantum ..............ccccoeeeveevennnenne. 212,5-250 mikrogramy

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

LeiSmanioze neuZzsikrétusiems Sunims nuo 6 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti
aktyvios infekcijos ir (arba) klinikinés ligos pasireiskimo rizikg po kontakto su Leishmania infantum.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas atlikus realiy salygy tyrima, kurio metu didelés uzsikrétimo
rizikos zonose dvejus metus Sunys buvo nattiraliai veikiami Leishmania infantum.

Atlikus laboratorinius tyrimus, jskaitant eksperimentinj uzkrétima Leishmania infantum, vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius poZymius ir parazity kiekj kauly ¢iulpuose, bluznyje bei

limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia Praéjus 58 dienoms nuo pirminio vakcinavimo kurso.

Imuniteto trukmé 6 ménesiai nuo pirminio vakcinavimo kurso

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Prie§ vakcinacija rekomenduojama nustatyti leiSmaniozés infekcijg atliekant tinkama diagnostinj
tyrimg.
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Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, turintiems antikiiny pries leiSmanijas, jskaitant
motininius antikinus.

Turimy duomeny nepakanka norint jvertinti vakcinos poveikj visuomenés sveikatai ir zmoniy
infekcijy kontrolei.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Prie$ vakcinuojant rekomenduojama nukirminti uzsikrétusius $unis.
Vakcina neturéty mazinti kity priemoniy, sauganc¢iy nuo sméliniy museliy, poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant $ veterinarinj vaistg ir vakcinuojant, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: pirstinés,
chirurginé kauke ir apsauginiai akiniai.

Vakcinuoti $unys gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus iki 15 d. po vakcinavimo. Siuo
laikotarpiu venkite atsitiktinio sgly¢io su iSmatomis.

Kiekvieng kartg panaudoje¢ dezinfekuokite rankas ir vakcinavimo vieta tinkama dezinfekavimo
priemone.

UZterSus reikia nusiplauti rankas ir gleiving skalauti vandeniu.
Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

Perdozavimas

Po deSimties standartiniy vakcinos doziy suleidus antrg vakcinos dozg, pastebétas 4 valandas trukes
laikinas temperatiiros pakilimas (1,3 °C).

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

§unys.
Néra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti rinkodaros teisés turétojui arba vietiniam rinkodaros teisés turétojo
atstovui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje nurodytais kontaktiniais duomenimis arba per nacionaling
prane$imo sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti i nos;j.
Vieng 1 ml dozg (po 0,5 ml j Snerve) suleisti pagal toliau pateiktg vakcinavimo plana.
Pirminé vakcinacija
- Pirma dozé nuo 6 mén. amziaus,
- Antra dozé po 2 savaiéiy.
Pakartotiné vakcinacija
- Viena vakcinos dozé suleidziama kas 6 ménesius po pirminés vakcinacijos kurso.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcina suleidziama atliekant toliau nurodytus veiksmus.

A

A. Naudokite vaistinése parduodamg antgalj, tinkantj veterinariniams vaistams suleisti | nosj,
pritvirting prie 1 ml tirio injekcinio $virksto.

Prie Svirksto pritvirtinta adata iStraukite reikiamg vakcinos kiekj (1 ml).
Nuimkite adata.

Pritvirtinkite j nosj kiSama antgalj.

m o 0w

Laisvgja ranka laikykite pakéle Suns snukj auksStyn ir priglauskite prietaiso galiukg prie Snervés,
nukreipdami jj Siek tiek j virSy ir i iSor¢, kad vakcina visiSkai patekty i nosj. Tada greitai
spustelékite Svirksto stimoklj, kad pusé vaisto biity suleista j Snerve (0,5 ml). Perkelkite antgalj j
kita Snerve ir pakartodami procediirg suleiskite likusj kiekj (0,5 ml).

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Susaldytas buteliukas
Laikyti ir gabenti uzsaldyta (nuo — 15 °C iki -30 °C)

Atsildytas buteliukas
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Laikyti ir gabenti Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 1 ménes;j iki 24 ménesiy galiojimo termino
pabaigos.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“. Galiojimo pabaigos data yra paskutiné to ménesio diena.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/22/290/001-002

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra I tipo 1 stiklo buteliukas su 1 doze (1 ml) vaisto, buteliukas uzdarytas

butilkau¢iuko kamsteliu ir turi aliumininj sandariklj.

Kartoniné dézuté¢ su 10 I tipo stiklo buteliuky, uzkimsty butilkauciuko kamsteliais ir apgaubty
aliumininiais gaubteliais, kuriuose yra po vieng 1 ml dozg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir

,,CZ Vaccines S.A.U.“
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija
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Vietos atstovai ir kontaktiniai duomenys, kuriais galima prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:

Dél bet kokios informacijos apie §j veterinarinj vaistg kreipkités j vietinj rinkodaros leidimo turétojo
atstova.

Vietiniai atstovai

Peny0auka bnarapust EM\ado

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/1 Lapapharm SA

x.K. "JIromun 7", 611 711A, marazun 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppuon, 141 23, Attikn,
Penry6nuka brarapus EAM\GSa

Ten: +359888837191 TnA: +30 214 6878580
Espaiia Kvnpog

Vetia Animal Health, S.A.U. Lapapharm SA

A Relva s/n — Torneiros Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio AvkéBpoon, 141 23, Attika,
Pontevedra EAAGOa

Espaia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 33 04 00

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
Skirta stimuliuoti aktyvy imunitetg ligai, kurig sukelia Leishmania infantum parazitai.

Vakcina sukelia aktyvy imuninj atsakg pries leiSmanijy LACK antigena, specifiskai suaktyvindama T
lasteles periferiniame kraujyje, limfmazgiuose ir bluznyje — tai susij¢ su specifiniu gama interferono
atpalaidavimu.

Diagnostikos priemonés, skirtos nustatyti Leishmania infantum antikiinus (IFAT diagnostiniai
tyrimai), turi biti tinkamos, kad biity galima atskirti Sia vakcina paskiepytus Sunis nuo Leishmania
infantum uZsikrétusiy Suny.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas atlikus realiy salygy tyrima, kurio metu didelés uzsikrétimo
rizikos zonose dvejus metus Sunys buvo natiraliai veikiami Leishmania infantum. Duomenys parode,
kad vakcinuotiems Sunims rizika susirgti aktyvia infekcija sumazéja vidutiniskai 2 kartus, klinikiniy
pozymiy pasireiSkimo rizika sumazéja 3 kartus, o rizika, kad kraujyje bus aptikta parazity, sumazéja
3,5 karto, palyginti su nevakcinuotais Sunimis.
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