PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Udinna latka:
Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superhelikalnu plazmidovii DNA kodujucu protein LACK
Z LeiSAMANIA ITfANIUIN ...cc..oovueieiiieieeiie ettt ettt e s aaeseaesaeebeebeenseeseennees 212,5-250 pg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosovy roztokovy sprej.

Bezfarebny, priehl'adny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu Leishmania negativnych psov vo veku od 6 mesiacov na znizenie rizika
rozvoja aktivnej infekcie a/alebo klinického ochorenia po vystaveni Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukazana v terénnej $tadii, kde boli psy po¢as dvoch rokov prirodzene
vystavené Leishmania infantum v zonach s vysokym infek¢nym tlakom..

V laboratdrnych studiach vratane experimentalnej vyzvy s Leishmania infantum vakcina znizila
zavaznost’ ochorenia vratane klinickych priznakov a parazitarnej zataze v kostnej dreni, slezine
a lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 58 dni po zakladnej valcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po zékladnej vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Pred vakcinaciou sa odportca detekcia infekcie leishmaniou pomocou vhodného diagnostického testu.



Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u zvierat s protilatkami proti leishmanii vratane
zvierat, ktoré maju materské protilatky.

Vplyv vakciny s ohl'adom na verejné zdravie a kontrolu infekcie u 'udi nemozno z dostupnych udajov
odhadnut’.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred vakcinaciou sa odportca odcervit’ infikované psy.
Vakcinacia nesmie branit’ inym opatreniam prijatym na zniZenie vystavenia piesocnym mucham.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom a pocas vakcinacie je potrebné pouzivat’ osobné ochranné
pomoécky pozostavajuce z rukavic, chirurgického riska a ochrannych okuliarov.

Po kazdom pouziti dezinfikujte ruky a oblast’ vakcinacie pomocou vhodného dezinfekéného
prostriedku.

Ak ddjde ku kontamindcii, umyte si ruky a oplachnite povrchy sliznic vodou.
Dalsie opatrenia

Vakcinované psy mozu vylucovat’ vakcinu az 15 dni po vakcinécii. Pocas tohto obdobia sa vyhybajte
nahodnému kontaktu s vykalmi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Po podani jednej davky a opakovanom podavani jednej davky (aZ do 3 opakovanych davok) neboli
pozorované ziadne lokalne ani systémové neziaduce ucinky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Nazalne pouzitie.
Podat’ jednu 1 ml davku (0,5 ml/nosna dierka) podl'a nasledujuceho vakcinaéného harmonogramu:

Zakladna vakcinacia:
- Prva davka od 6 mesiacov zivota.
- Druhé déavka o 2 tyzdne neskor.

Revakcinacia:
- Jedna davka vakciny sa ma podavat’ kazdych 6 mesiacov po zékladnej vakcinécii.



Podat’ vakcinu podl'a nasledujucich krokov:

A

A. Pouzit komeréni pomoéocku vhodni na intranazalne podavanie veterinarneho lieku
prisposobitelnt injekénej strickacke s objemom 1 ml.

Vytiahnut' spravny objem vakciny (1 ml) pomocou ihly pripojenej k injek¢nej striekacke.
Odstranit’ ihlu.

Pripojit’ komer¢nt intranazalnu pomocku.

m o 0w

Vol'nou rukou pridrzat’ nos psa smerom nahor a $picku pomocky umiestnit’ tesne oproti nosnej
dierke smerujuc trochu nahor a von, aby sa zaistilo, ze bude do nosa podana celd vakcina.
Potom prudko stlacit’ piest injekcnej striekacky, aby sa do nosnej dierky podala polovica lieku
(0,5 ml). Premiestnit’ pomocku do druhej nosnej dierky a zopakovat’ postup aplikécie, podajuc
zvys$ny objem (0,5 ml).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

V priebehu 4 hodin po podani desiatich Standardnych davok vakciny nasledovanom podanim druhej
davky vakciny je pozorovany prechodny narast teploty (1,3 °C).

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre psovité — psy — iné¢ imunologické lieky.
ATCvet kod: QI07AX.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Vakcinacia zahfiia aktivnu imunitni odpoved’ proti Leishmania LACK antigénu charakterizovanu
Specifickou aktivaciou T-buniek v periférnej krvi, lymfatickych uzlinach a slezine, ¢o je spojené so
uvol'nenim Specifického interferénu gama.

Diagnostické néstroje urcené na detekciu protilatok proti Leishmania infantum (diagnostické testy
IFAT) by mali byt vhodné na umoznenie rozliSovania medzi psami vakcinovanymi a psami
infikovanymi Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukdzana v terénnej $tadii, kde boli psy poc¢as dvoch rokov prirodzene
vystavené Leishmania infantum v zénach s vysokym infekénym tlakom. Udaje preukazali, Ze
vakcinovany pes ma priblizne 2-krat nizsie riziko rozvoja aktivnej infekcie, 3-krat nizsie riziko rozvoja
klinického ochorenia a 3,5-krat nizSie riziko detegovatel'nych parazitov v krvi ako nevakcinované psy.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Bezvody fosfat draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Zmrazena liekovka
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov pri -15 °C az
-30 °C.

Rozmrazena liekovka
1 mesiac pri 2 °C — 8 °C v ramci ¢asu pouziteInosti 24 mesiacov.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat'.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené (< -15 °C).
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 sklenent liekovku typu I s jednou 1 ml davkou, s butylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/290



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10 DATUM REVIZIE TEXTU
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na webovej stranke Europskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym orgdnom prislusného ¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej u¢innej latky

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanielsko

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy
pPAL-LACK superhelikalna plazmidova DNA kodujuca protein LACK z Leishmania infantum

2.  UCINNE LATKY

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superhelikalnu plazmidovi DNA kodujucu protein LACK
Z LeiSHMANIQ IfANIUN .......ccooeeveeieeie ettt ettt e saaeseaestesbeeseenseesseennnas 212,5-250 pg

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej

4. VEDIKOST BALENIA

1 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy

| 6.  INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalne pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ zmrazené (< -15 °C).

Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/22/290

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena injek¢na liekovka typu I (1 davka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy
pPAL-LACK superhelikalna plazmidova DNA kodujaca protein LACK z Leishmania infantum

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superhelikalnu plazmidovi DNA kodujucu protein LACK
Z LEISAMANIA ITfANIUIN ...oc.eeveeeeieeieecie ettt ettt et esteesaaesesesntesnseenseenseeseennnes 212,5-250 pg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Nazalne pouzitie

|5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy

pPAL-LACK superhelikalna plazmidova DNA kodujuca protein LACK z Leishmania infantum
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
U¢inna latka:

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superhelikalnu plazmidovi DNA kodujucu protein LACK
Z LeiSHMANIQ IfANIUNT .......ccuooeeeeiieii ettt seae e s aesbe et saenneesnnas 212,5-250 pg

Bezfarebny, priehl'adny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu Leishmania negativnych psov vo veku od 6 mesiacov na zniZenie rizika rozvoja
aktivnej infekcie a/alebo klinického ochorenia po vystaveni Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukazana v terénnej $tidii, kde boli psy po¢as dvoch rokov prirodzene
vystavené Leishmania infantum v zénach s vysokym infekénym tlakom.

V laboratornych Stadiach vratane experimentalnej vyzvy s Leishmania infantum vakcina znizila
zavaznost’ ochorenia vratane klinickych priznakov a parazitarnej zataze v kostnej dreni, slezine
a lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 58 dni po zékladnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Nazalne pouzitie.
Podat’ jednu 1 ml davku (0,5 ml/nosna dierka) podl'a nasledujuceho vakcinaéného harmonogramu:
Zakladna vakcinacia:

- Prvé davka od 6 mesiacov Zivota.

- Druha davka o 2 tyZdne neskor.

Revakcinacia:
- Jedna davka vakciny sa ma podavat’ kazdych 6 mesiacov po zakladnej vakcincii.

Podat’ vakcinu podl'a nasledujtcich krokov:

A

A. Pouzit komeréni pomocku vhodnu na intranazalne podavanie veterinarneho lieku prisposobitel'na
injek¢ne;j striekacke s objemom 1 ml.

Vytiahnut' spravny objem vakciny (1 ml) pomocou ihly pripojenej k injekénej striekacke.
Odstranit’ ihlu.

Pripojit’ komerénu intranazalnu pomocku.

m o a0 w

Vol'nou rukou pridrzat’ nos psa smerom nahor a $picku pomocky umiestnit’ tesne oproti nosnej
dierke smerujuc trochu nahor a von, aby sa zaistilo, Ze bude do nosa podana celd vakcina. Potom
prudko stlacit’ piest injek¢énej striekacky, aby sa do nosnej dierky podala polovica lieku (0,5 ml).
Premiestnit’ pomocku do druhej nosnej dierky a zopakovat’ postup aplikécie, podajic zvys$ny
objem (0,5 ml).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ zmrazené (< -15 °C).

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartonovej skatuli a fl'asi po
EXP.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Po podani jednej davky a opakovanom podavani jednej davky (aZ do 3 opakovanych davok) neboli
pozorované ziadne lokalne ani systémové neziaduce ucinky.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pred vakcinaciou sa odportca detekcia infekcie leishmaniou pomocou vhodného diagnostického testu.

Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u zvierat s protilatkami proti leishmanii vratane
zvierat, ktoré maju materské protilatky.

Vplyv vakciny s ohl'adom na verejné zdravie a kontrolu infekcie u 'udi nemozno z dostupnych tdajov
odhadnut’.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pred vakcinaciou sa odportca odcervit’ infikované psy.
Vakcindcia nesmie branit’ inym opatreniam na zniZenie vystavenia pieso¢nym mucham.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pri manipulécii s veterinarnym liekom a pocas vakcindcie je potrebné pouzivajte osobné ochranné
pomdcky pozostavajlce sa z rukavic, chirurgického raska a ochrannych okuliarov.

Vakcinované psy mozu vylucovat’ vakcinu az 15 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia sa vyhybajte
nahodnému kontaktu s vykalmi.

Po kazdom pouziti dezinfikujte ruky a oblast’ vakcinacie pomocou vhodného dezinfekéného
prostriedku.

Ak déjde ku kontaminacii,umyte si ruky a oplachnite povrchy sliznic vodou.
Gravidita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

17



Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

V priebehu 4 hodin po podani desiatich Standardnych davok vakciny nasledovanom podanim druhej
davky vakciny je pozorovany prechodny narast teploty (1,3 °C).

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na webovej stranke Europskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 sklenenu liekovku typu I s jednou 1 ml davkou, s butylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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