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 superspiralinés DNR plazmidziy, koduojanc¢iy LACK baltymus
18 LEiSAMANIA THFANIUNL .....ooeeeeeeeieeieeieeeee ettt ettt ettt e sae e te e teesaeseesseesaaesnsesnsenns 212,5-250 pg;

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Nosies purskalas (tirpalas).

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

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

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uzsikrétimo rizikos
zonose dvejy mety laikotarpiu Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania infantum.

Laboratoriniai tyrimai, jskaitant eksperimentinj uzkrétimg Leishmania infantum, parodé, kad vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius jos pozymius ir parazity kiekj kauly ¢iulpuose, bluznyje

bei limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia: 58 dienos po pirminio vakcinavimo kurso.

Imuniteto trukmé: 6 ménesiai po pirminio vakcinavimo kurso.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Prie§ vakcinuojant patariama atlikti diagnostinj testa, leidZiantj nustatyti, ar Suo uzsikrétes
leiSmanioze.



Informacijos apie vakcinos naudojima gyviinams, kuriy organizme yra antikiiny prie$ leiSmanijas,
iskaitant motininius antiktinus, néra.

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

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ vakcinavimg rekomenduojama Sunis dehelmintizuoti.
Vakcina neturéty mazinti kity priemoniy, sauganc¢iy nuo moskity, poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

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

Vaistui patekus ant odos ar gleivinés, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.
Kitos atsargumo priemonés

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Suleidus vieng doze ir pakartotinai vieng doze (iki 3 kartotiniy doziy), vietiniy ar sisteminiy nepalankiy
reakcijy nepastebéta.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

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

Vakcina suleidziama atliekant toliau nurodytus veiksmus:

A

A. Naudokite vaistinése parduodamg antgalj, tinkantj veterinariniams vaistams suleisti j nosj,
pritvirtinus prie 1 ml ttrio injekcinio Svirksto.

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

Pritvirtinkite j nosj kiSamga antgalj.

m o 0w

Laisva ranka laikykite pakéle Suns snukj, antgalio galiuka tvirtai atremkite i $nerve, nukreipe
Siek tiek i virSy ir i iSore, kad visa vakcinos dozé patekty i nosj. Tada stipriai suspauskite
Svirksto stiimoklj, kad pusé vaisto buity suleista j Snerve (0,5 ml). Perkelkite antgalj | kitg
S$nerve ir pakartodami procediirg suleiskite likusj kiekj (0,5 ml).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

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

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai Suniniams — Sunims, kiti imunologiniai vaistai.
ATCvet kodas: QI07AX.

Skatinti aktyvy imuniteta nuo ligos, kurios sukel¢jai Leishmania infantum parazitai.

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

Diagnostinés priemonegs, skirtos antiklinams pries§ Leishmania infantum nustatyti (IFAT diagnostiniai
tyrimai), turi baiti tinkamos, kad biity galima atskirti Sia vakcina paskiepytus Sunis nuo Leishmania
infantum uzsikrétusiy Suny.

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas atlikus lauko tyrima, kurio metu didelés uZsikrétimo rizikos
zonose dvejy mety laikotarpiu Sunys buvo nattiraliai 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.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas
Kalio divandenilio fosfatas,
bevandenis dinatrio fosfatas,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas
Susaldytas buteliukas.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén. laikant nuo —15 °C

iki =30 °C temperatiiroje.

Atsildytas buteliukas.
1 ménuo laikant 2—8 °C temperattroje (per 24 mén. tinkamumo laika).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai susaldyti.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti susaldyta (< —15 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis 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.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su jo naudojimu susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
vietinius reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/290



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-DD}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaistg,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Ispanija

Vaisto informaciniame lapelyje turi buiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidimg, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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Duomenys, kurie turi buiti ant antrinés pakuotés

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOLEISH, nosies purskalo tirpalas Sunims
pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmidziy, koduojan¢iy LACK baltymus i§ Leishmania infantum

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

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmidZziy, koduojan¢iy LACK baltymus
18 LeiSAMANIA THFANIUNL .....ooceeeeieeieeieeeieeseeseeeteete ettt esttesseessaesnsesnseenseeseesseesseessnesnsenns 212,5-250 pg.

3. VAISTO FORMA

Nosies purskalas (tirpalas).

4. PAKUOTES DYDIS

1 ml

5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j nosj.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti susaldyta (<15 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/290

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

I tipo stiklo buteliukas (1 dozé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOLEISH, nosies purskalo tirpalas Sunims
pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmidés, koduojancios LACK baltymus i§ Leishmania infantum

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmidZziy, koduojanc¢iy LACK baltymus
18 LEISAIMANIA THFANIUNL «.....ooeeeeeeeieeieeseeeeeseeete ettt ettt e saesnbeenseenseeseesseessnessnesnsenns 212,5-250 pg.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti i nos;j.

|5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
NEOLEISH, nosies purskalo tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Ispanija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
NEOLEISH, nosies purskalo tirpalas Sunims

pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmideés, koduojanc¢ios LACK baltymus i§ Leishmania infantum
3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Veiklioji medziaga

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

pPAL-LACK superspiralinés DNR plazmidziy, koduojan¢iy LACK baltymus
18 LEiSAMANIA THFANIUNL .....ooceeeeieeiieieeieeeee ettt ettt et esaesnte s teenseeseessaessaessnesnseans 212,5-250 pg.

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

4. INDIKACLIJA (-OS)

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

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uzsikrétimo rizikos
zonose dvejy mety laikotarpiu Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania infantum.

Laboratoriniai tyrimai, jskaitant eksperimentinj uzkrétima Leishmania infantum, parodé, kad vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius jos pozymius ir parazity kiekj kauly ¢iulpuose, bluznyje

bei limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia: 58 dienos po pirminio vakcinavimo kurso

Imuniteto trukmé: 6 ménesiai po pirminio vakcinavimo kurso

S. KONTRAINDIKACIJOS

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

Néra.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti i nos;j.
Vieng 1 ml dozg (0,5 ml j $nerve) 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 | nosj,
pritvirtinus prie 1 ml ttrio injekcinio Svirksto.

Prie Svirksto pritvirtinta adata istraukite reikiama vakcinos kiekj (1 ml).
Nuimkite adata.

Pritvirtinkite j nosj kiSama antgalj.

m o 0w

Laisva ranka laikykite pakéle Suns snukj, antgalio galiukg tvirtai atremkite j Snerve, nukreipe Siek
tiek i virSy ir | iSorg, kad visa vakcinos dozé patekty j nosj. Tada stipriai suspauskite 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).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti susaldyta (<—15 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
buteliuko po ,,Tinka iki‘.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Suleidus vieng dozg ir pakartotinai vieng doz¢ (iki 3 kartotiniy doziy), vietiniy ar sisteminiy nepalankiy
reakcijy nepastebéta.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Prie§ vakcinuojant patariama atlikti diagnostinj testa, leidziantj nustatyti, ar Suo uzsikrétes leiSmanioze.

Informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, kuriy organizme yra antikiiny prie$ leiSmanijas,
jskaitant motininius antiktinus, néra.

Turimy duomeny nepakanka nustatyti vakcinos poveikj visuomenés sveikatai ir Zmoniy infekcijy
kontrolei.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie§ vakcinavimg rekomenduojama Sunis dehelmintizuoti.
Vakcina neturéty mazinti kity priemoniy, saugan¢iy nuo moskity, poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant $] veterinarinj vaistg ir vakcinuojant, biitinos 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 kartg panaudoje¢ dezinfekuokite rankas ir vakcinavimo vieta tinkama dezinfekavimo
priemone.

Vaistui patekus ant odos ar gleivinés, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.
Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

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

Nesuderinamumai

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

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima i$pilti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai

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

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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