LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA
Leishmania infantumiSta ...........c.ccceecuieeieiienienie e ee ettt esteesresaesseebeeseesseenenes 212,5 - 250 mikrog

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos.

Viriton, lapindkyva liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

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

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

Laboratoriotutkimuksissa, joihin sisdltyi kokeellinen altistus Leishmania infantumille, rokote vihensi
taudin vakavuutta, mukaan lukien kliiniset oireet ja loiskuormitus luuytimessé, pernassa ja
imusolmukkeissa.

Immuniteetin kehittyminen: 58 pédivda perusrokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveité eldimia.

Leishmania-infektion tunnistaminen sopivalla diagnostiikkatestilld on suositeltavaa ennen rokotusta.



Rokotteen kdytostd ei ole tietoa sellaisten eldinten hoidossa, joilla on Leishmania-vasta-aineita. 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.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

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

Desinfioi kédet ja rokotusalue kayttdmaélld sopivaa desinfiointiainetta.
Pese kadet ja huuhtele limakalvopinnat vedelld, jos ne ovat kontaminoituneet.
Muut varotoimet

Rokotetut koirat saattavat erittda rokotekantaa 15 pdivai rokottamisen jilkeen. Valté tdnd aikana
tahatonta kosketusta ulosteeseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yhden annoksen antamisen ja toistetun yhden annoksen antamisen (enintéén 3 toistettuun annokseen
asti) jilkeen ei ole havaittu mitéén paikallisia tai systeemisié haittavaikutuksia.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Perusrokotus
- Ensimmadinen annos 6 kuukauden idstd alkaen.
- Toinen annos 2 viikkoa my6hemmin.

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



Anna rokote noudattaen seuraavia vaiheita:

A

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

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

Liita kaupallisesti saatavilla oleva nenénsiséinen laite.

m o a0 w

Pitele vapaalla kddelld koiran kuonoa ylospéin ja aseta laitteen karki tiiviisti sierainta vasten
suunnaten sen hieman ylos ja ulospdin sen varmistamiseksi, ettd koko rokoteannos menee
nenén sisélle. Annostele sitten puolet ladkkeestd (0,5 ml) sieraimeen painamalla napakasti
ruiskun méntdd. Siirrd laite vastakkaiseen sieraimeen ja annostele loput madrastd (0,5 ml)
toistamalla prosessi.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet koiraeldimille—koirille-muut immunologiset
valmisteet.
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 dareisverenkierrossa, imusolmukkeissa ja
pernassa, mika liittyy erityiseen interferoni-gamma-eritykseen.

Leishmania infantum -vasta-aineiden havaitsemiseen suunniteltujen diagnostisten tyokalujen (IFAT-
diagnostiikkatestien) pitdisi mahdollistaa téll4 rokotteella rokotettujen koirien erottaminen koirista,
joilla on Leishmania infantum -infektio.

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



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaatti, vedeton
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Pakastettu pullo
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 24 kuukautta -15 — -30 °C:n ldmpétilassa.

Sulatettu pullo
1 kuukausi 2 °C-8 °C:n lampdétilassa 24 kuukauden kestoajan puitteissa.

Kun rokote on sulatettu, siti ei saa pakastaa uudelleen.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna (alle -15 °C).
Sdilyté valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin I lasipullo siséltden yhden annoksen (1 ml). Pullo on suljettu
butyylikumikorkilla ja alumiinisinetilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Kéyttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/290



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{PP/KK/VVVV}

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http:/ www.ema.europa.cu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanja

Liadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei sovelleta.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle
LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA
LeiShmania infantumiSta .............cccveeeeeienienienie e eie et eieeseeseesresssesseeseesseesseesnnes 212,5 - 250 mikrog

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, liuos

4. PAKKAUSKOKO

1 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nenin kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
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‘ 11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna (alle -15 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havitd ladkejéte paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA ”ELAIMILL"E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/22/290

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Tyypin I lasipullo (1 annos)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle
LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi 1 ml:n annos sisaltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA
Leishmania infantumiSta ............ccccveeieiieieeniesiesteeie ettt steeseesaesaesaeesseeseesseennes 212,5 — 250 mikrog

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

4. ANTOREITIT

Nenin kautta

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

14



PAKKAUSSELOSTE
NEOLEISH nenasumute, liuos koiralle
8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NEOLEISH nendsumute, liuos koiralle

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA Leishmania infantumista
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

LACK-proteiinia koodaava superkiertynyt pPAL-LACK-plasmidi-DNA
Leishmania infantumiSta .............cccveeuieiieieeniesiesteeie ettt e see e s aesseeseeseesseennes 212,5 — 250 mikrog

Viriton, lapindkyva liuos.

4. KAYTTOAIHEET

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

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

Laboratoriotutkimuksissa, joihin sisdltyi kokeellinen altistus Leishmania infantumille, rokote vihensi
taudin vakavuutta, mukaan lukien kliiniset oireet ja loiskuormitus luuytimessé, pernassa ja

imusolmukkeissa.

Immuniteetin kehittyminen: 58 péivédé perusrokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

S. VASTA-AIHEET
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Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei haittavaikutuksia.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nenén kautta.
Anna yksi 1 ml:n annos (0,5 ml/sierain) seuraavan rokotusaikataulun mukaisesti:
Perusrokotus:

- Ensimméinen annos 6 kuukauden iésté alkaen.

- Toinen annos 2 viikkoa my6hemmin.

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

Anna rokote noudattaen seuraavia vaiheita:

A

A. Kayta kaupallista saatavilla olevaa laitetta, joka sopii eldinléddkevalmisteiden antoon nenin kautta

ja on sovitettavissa 1 ml:n tilavuuden injektioruiskuun.
Annostele oikea miira rokotetta (1 ml) ruskuun kiinnitetylld neulalla.
Irrota neula.

Liitd kaupallisesti saatavilla oleva nenénsiséinen laite.

m o a @

Pitele vapaalla kédelld koirankuonoa ylospdin ja aseta laitteen kérki tiiviisti sierainta vasten

suunnaten sen hieman ylos ja ulospdin sen varmistamiseksi, ettd koko rokoteannos menee nenin
sisdlle. Annostele sitten puolet lddkkeestd (0,5 ml) sieraimeen painamalla napakasti ruiskun
méntdd. Siirrd laite vastakkaiseen sieraimeen ja annostele loput maéristd (0,5 ml) toistamalla

prosessi.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
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Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna (alle -15 °C).
Sdilyta valolta suojassa.

Al4 kilytd titi eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa ja pullossa merkinndn EXP jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Yhden annoksen antamisen ja toistetun yhden annoksen antamisen (enintdén 3 toistettuun annokseen
asti) jalkeen ei ole havaittu mitdédn paikallisia tai systeemisid haittavaikutuksia.

Rokota vain terveita eldimia.
Leishmania-infektion tunnistaminen sopivalla diagnostiikkatestilld on suositeltavaa ennen rokotusta.

Rokotteen kaytosta ei ole tietoa sellaisten eldinten hoidossa, joilla on Leishmania-vasta-aineita. 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.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Elédinladkevalmistetta késiteltdessd ja rokotustoimenpiteen aikana on kéytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten késineitd, kirurgista maskia ja turvalaseja.

Rokotetut koirat saattavat erittdd rokotekantaa 15 pdivai rokottamisen jdlkeen. Vélté tdnd aikana
tahatonta kosketusta ulosteeseen.

Desinfioi kddet ja rokotusalue kayttdmalla sopivaa desinfiointiainetta.

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

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
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Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdyt6ssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tastd syystd padtos rokotteen kidytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antamista on
tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet:

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

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisesté eldinlédédkariltdasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi..

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: (http:/www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko:

Pahvipakkaus, jossa on yksi tyypin I lasipullo siséltden yhden annoksen (1 ml). Pullo on suljettu
butyylikumikorkilla ja alumiinisinetilla.

Eldimille.

Vain eldinlddkarin maérayksesta.
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