LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksi 1 ml:n annos siséltaa:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista:

..................................................................................................................................... 212,5 - 250 mikrog

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaatti, vedeton

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Viriton, lapindkyva liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koirat

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Leishmania-negatiivisten koirien aktiiviseen immunisointiin 6 kuukauden iista alkaen aktiivisen

infektion ja/tai kliinisen taudin kehittymisriskin pienentdmiseksi Leishmania infantum -altistumisen
jélkeen.

Rokotteen teho osoitettiin kenttatutkimuksessa, jossa koirat altistuivat kahden vuoden ajan luontaisesti
Leishmania infantum -loisille vyohykkeilld, joilla vallitsi suuri tartuntapaine.

Laboratoriotutkimuksissa, joihin sisdltyi kokeellinen altistus Leishmania infantumille, rokote vahensi
taudin vakavuutta, mukaan lukien kliinisia oireita ja loiskuormitusta luuytimessi, pernassa ja
imusolmukkeissa.

Immuniteetin muodostuminen: 58 paivda perusrokotuksen jélkeen.

Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitid eldimia.
Leishmania-infektion tunnistaminen sopivalla diagnostiikkatestilld on suositeltavaa ennen rokotusta.

Rokotteen kiytostd sellaisten eldinten hoidossa, joilla on Leishmania-infektion vasta-aineita, ei ole
tietoa. Tama koskee myds eldimid, joilla on maternaalisia vasta-aineita.

Rokotteen vaikutusta kansanterveyden ja ihmisten infektioiden hallinnan kannalta ei ole mahdollista
arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Loistartunnan saaneiden koirien madottamista ennen rokotusta suositellaan.
Rokotuksen ei pitdisi estdd muita toimia, joilla pyritdan vihentiméan altistusta hietasaiskille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd ja rokotustoimenpiteen aikana on kdytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten kéasineitd, kirurgista maskia ja turvalaseja.

Rokotetut koirat saattavat erittdd rokotekantaa 15 paivad rokottamisen jélkeen. Valta tind aikana
tahatonta kosketusta ulosteeseen.

Desinfioi kddet ja rokotusalue kayttdmalla sopivaa desinfiointiainetta.
Pese kédet ja huuhtele limakalvopinnat vedelld, jos ne ovat kontaminoituneet.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméan kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti

syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Nenén kautta.
Anna yksi 1 ml:n annos (0,5 ml/sierain) seuraavan rokotusaikataulun mukaisesti:

Perusrokotus:
- Ensimmadinen annos 6 kuukauden i4stéd alkaen.

- Toinen annos 2 viikkoa myéhemmin.

Tehosterokotus:
- Yksi rokoteannos annetaan 6 kuukauden vilein perusrokotuksen jilkeen.

Anna rokote noudattaen seuraavia vatheita:

A. Kaytd kaupallista saatavilla olevaa laitetta, joka sopii eldinlddkevalmisteiden antoon nenin
kautta ja on sovitettavissa 1 ml:n tilavuuden injektioruiskuun.

Annostele oikea madra rokotetta (1 ml) ruiskuun kiinnitetylld neulalla.
Irrota neula.

Liita kaupallisesti saatavilla oleva nenénsiséinen laite.

m o 0w

Pidé vapaalla kédella koiran kuonoa yldspéin ja aseta laitteen kérki tiiviisti sierainta vasten
suunnaten sen hieman ylos ja ulospdin sen varmistamiseksi, ettd koko rokoteannos menee
nendn sisdlle. Annostele sitten puolet lddkevalmisteesta (0,5 ml) sieraimeen painamalla
napakasti ruiskun méntéé. Siirrd laite vastakkaiseen sieraimeen ja annostele loput méaérasta
(0,5 ml) toistamalla prosessi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Ohimeneva lampdtilan nousu (1,3 °C) havaitaan 4 tunnin ajan kymmenen rokotteen vakioannoksen
antamisen ja sitd seuraavan toisen annoksen antamisen jilkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07AX.



Aktiivisen immuniteetin stimulointi Leishmania infantum -loisten aiheuttamaa tautia vastaan.

Rokotus aiheuttaa Leishmania LACK -antigeenia vastaan aktiivisen immuunivasteen, jolle on
luonteenomaista erityisten T-solujen aktivoituminen ddreisverenkierrossa, imusolmukkeissa ja
pernassa, mika liittyy erityiseen interferoni-gamma-eritykseen.

Diagnostisten tyokalujen, jotka on suunniteltu Leishmania infantum -vasta-aineiden havaitsemiseen
(IFAT-diagnostiikkatestit), pitdisi pystyd tekemaén ero tdlla rokotteella rokotettujen koirien ja
Leishmania infantum -infektion saaneiden koirien valilla.

Rokotteen teho osoitettiin kenttitutkimuksessa, jossa koirat altistuivat kahden vuoden ajan luontaisesti
Leishmania infantum -loisille vyohykkeilld, joilla vallitsi suuri tartuntapaine. Tiedot osoittavat, ettd
rokotetulla koiralla on rokotettuja koiria 2 kertaa pienempi riski kehittdd aktiivinen infektio, 3 kertaa
pienempi riski kehittié kliininen tauti, ja 3,5 kertaa pienempi riski kantaa havaittavia loisia veressa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkett ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Pakastettu injektiopullo:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta ldmpétilassa -15 °C —-30 °C.

Sulatettu injektiopullo:
1 kuukausi lampétilassa 2 °C — 8 °C 2 vuoden kestoajan puitteissa.

Sulatettua rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyti ja kuljeta pakastettuna {-15 °C —-30 °C}.
Sulatettuna séilyta ja kuljeta jadhdytettyna (2 °C — 8 °C).
Siilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on 1 tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 1 annoksen (1 ml) ja jossa on
butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on 10 tyypin I lasista injektiopulloa, jotka sisdltdvit 1 annoksen (1 ml) ja joissa on
butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/290/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 20.12.2022.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
<{KK/VVVV}>

<{PP/KK/VVVV}>

<{KK kuukausi VVVV}>

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus 1 x 1 ml ja 10 x 1 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista:
.................................................................................................................................... 212,5 — 250 mikrog

3. PAKKAUSKOKO

1x1ml
10 x 1 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koirat

5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nenén kautta

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Sulatettu injektiopullo:
Sdilyy 1 kuukauden lampétilassa 2 °C — 8 °C 2 vuoden kestoajan puitteissa.

Sulatettua rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna {-15 °C —-30 °C}.
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Sulatettuna sdilyta ja kuljeta jadhdytettyna (2 °C — 8 °C) enintddn 1 kuukauden ajan 24 kuukauden
kelpoisuusajan siséllé.

Kun rokote on sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Sdilyta valolta suojassa.

10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

11



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Tyypin I lasinen injektiopullo (1 annos)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEOLEISH

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi 1 ml:n annos sisaltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista:
..................................................................................................................................... 212,5 - 250 mikrog

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Sulatettu pullo:
Sdilyy 1 kuukauden lampétilassa 2 °C — 8 °C 2 vuoden kestoajan puitteissa.

Sulatettua rokotetta ei saa pakastaa uudelleen.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle

2. Koostumus
Vaikuttava aine:
Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista:
..................................................................................................................................... 212,5 - 250 mikrog

Viriton, ldpindkyva liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koirat

4. Kayttoaiheet

Leishmania-negatiivisten koirien aktiiviseen immunisointiin 6 kuukauden idstd alkaen aktiivisen
infektion ja/tai kliinisen taudin kehittymisriskin pienentdmiseksi Leishmania infantum -altistumisen
jélkeen.

Rokotteen teho osoitettiin kenttitutkimuksessa, jossa koirat altistuivat kahden vuoden ajan luontaisesti
Leishmania infantum -loisille vyohykkeilla, joilla vallitsi suuri tartuntapaine.

Laboratoriotutkimuksissa, joihin sisdltyi kokeellinen altistus Leishmania infantumille, rokote vihensi
taudin vakavuutta, mukaan lukien kliinisid oireita ja loiskuormitusta luuytimessd, pernassa ja

imusolmukkeissa.

Immuniteetin kehittyminen: 58 péivéa perusrokotuksen jélkeen.

Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Leishmania-infektion tunnistaminen sopivalla diagnostiikkatestilld on suositeltavaa ennen rokotusta.
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Rokotteen kdytostd sellaisten eldinten hoidossa, joilla on Leishmania-infektion vasta-aineita, ei ole
tietoa. Tama koskee myds eldimid, joilla on maternaalisia vasta-aineita.

Rokotteen vaikutusta kansanterveyden ja ihmisten infektioiden hallinnan kannalta ei ole mahdollista
arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Loistartunnan saaneiden koirien madottamista ennen rokotusta suositellaan.
Rokotuksen ei pitéisi estdd muita toimia, joilla pyritdén vihentdméén altistusta hietasééskille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladkevalmistetta kasiteltdessd ja rokotustoimenpiteen aikana on kaytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten kéasineitd, kirurgista maskia ja turvalaseja.

Rokotetut koirat saattavat erittdd rokotekantaa 15 pdivad rokottamisen jélkeen. Valté tdnd aikana
tahatonta kosketusta ulosteeseen.

Desinfioi kddet ja rokotusalue kayttimélla sopivaa desinfiointiainetta.

Pese kédet ja huuhtele limakalvopinnat vedelld, jos ne ovat kontaminoituneet.
Tiineys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tastd syystd padatos rokotteen kidytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antamista on
tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Ohimeneva lampdtilan nousu (1,3 °C) havaitaan 4 tunnin ajan kymmenen rokotteen vakioannoksen
antamisen ja sitd seuraavan toisen annoksen antamisen jalkeen.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Koirat
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansalliset tiedot}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Nenin kautta.
Anna yksi 1 ml:n annos (0,5 ml/sierain) seuraavan rokotusaikataulun mukaisesti:
Perusrokotus:
- Ensimmdinen annos 6 kuukauden iéstd alkaen.
- Toinen annos 2 viikkoa my6hemmin.
Tehosterokotus:
- Yksi rokoteannos annetaan 6 kuukauden vilein perusrokotuksen jalkeen.

9. Annostusohjeet

Anna rokote noudattaen seuraavia vaiheita:

A

A. Kiyti kaupallista saatavilla olevaa laitetta, joka sopii eldinlddkevalmisteiden antoon nenén kautta
ja on sovitettavissa 1 ml:n tilavuuden injektioruiskuun.

Annostele oikea maéra rokotetta (1 ml) ruiskuun kiinnitetylla neulalla.
Irrota neula.

Liita kaupallisesti saatavilla oleva nenénsisédinen laite.

m o a0 w

Pidd vapaalla kddelld koiran kuonoa yléspdin ja aseta laitteen karki tiiviisti sierainta vasten
suunnaten sen hieman ylos ja ulospiin sen varmistamiseksi, ettd koko rokoteannos menee nenin
sisdlle. Annostele sitten puolet lddkkeestd (0,5 ml) sieraimeen painamalla napakasti ruiskun
méantdd. Siirrd laite vastakkaiseen sieraimeen ja annostele loput méairistd (0,5 ml) toistamalla
prosessi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pakastettu pullo
Sdilytd ja kuljeta pakastettuna {-15 °C —-30 °C}.

Sulatettu pullo
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Sdilyta ja kuljeta jadhdytettynd (2 °C — 8 °C) enintdédn 1 kuukauden ajan 24 kuukauden kelpoisuusajan
sisdlld.

Kun rokote on sulatettu, sitd ei saa pakastaa uudelleen.

Sdilyta valolta suojassa.

Ali kiyti titi eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnédn Exp. jidlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Elédinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/22/290/001-002

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisédltdd 1 annoksen (1 ml) ja jossa on

butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on 10 tyypin I lasista injektiopulloa, jotka sisdltdvat 1 annoksen (1 ml) ja joissa on
butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Peny0auka bnarapust EM\ado

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/1 Lapapharm SA

*K.K. "JIromun 7", 61. 711A, marasus 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 AvkoPpuoon, 141 23, Attikn,
Peny6nuka bearapus EXLGda

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 Avkoppuon, 141 23, Attikn,
Pontevedra EAMGOQ

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

Puh: +34 986 33 04

17. Muuta tietoa

Aktiivisen immuniteetin stimulointi Leishmania infantum -loisten aiheuttamaa tautia vastaan.

Rokotus aiheuttaa Leishmania LACK -antigeenia vastaan aktiivisen immuunivasteen, jolle on
luonteenomaista erityisten T-solujen aktivoituminen ddreisverenkierrossa, imusolmukkeissa ja
pernassa, mika liittyy erityiseen interferoni-gamma-eritykseen.

Diagnostisten tyokalujen, jotka on suunniteltu Leishmania infantum -vasta-aineiden havaitsemiseen
(IFAT-diagnostiikkatestit), pitéisi pystyéd tekeméén ero télld rokotteella rokotettujen koirien ja
Leishmania infantum -infektion saaneiden koirien valilla.

Rokotteen teho osoitettiin kenttatutkimuksessa, jossa koirat altistuivat kahden vuoden ajan luontaisesti
Leishmania infantum -loisille vyShykkeilld, joilla vallitsi suuri tartuntapaine. Tiedot osoittavat, ettd
rokotetulla koiralla on rokotettuja koiria 2 kertaa pienempi riski kehittdd aktiivinen infektio, 3 kertaa
pienempi riski kehittié kliininen tauti, ja 3,5 kertaa pienempi riski kantaa havaittavia loisia veressa.
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