I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEOLEISH deguna aerosols, $kidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva(-s) viela(-s)
Katra 1 ml deva satur:

pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum
kod€josa plazmTdu DINS ......ccoiiiiiieieeee ettt ettt st sttt 212,5-250 ug

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, skidums.

Bezkrasains, caurspidigs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai pret Leishmania negativu sunu imunizacijai sakot no 6 ménesu vecuma, lai samazinatu aktivas
infekcijas un/vai kliniskas slimibas attistibas risku p&c saskares ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka petijuma, kura suni divu gadu garuma tika dabiski paklauti
Leishmania infantum iedarbibai vietas ar augstu infekcijas attistibas risku.

Laboratorijas petijumos, tostarp eksperimentalos petijumos ar Leishmania infantum, vakcina mazinaja
slimibas smaguma pakapi, tostarp kliniskas pazimes un parazitu radito kait€jumu kaulu smadzengs,
liesa un limfmezglos.

Imunitates iestasanas: 58 dienas péc primaras vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 6 m&nesi pec primaras vakcinacijas kursa.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Pirms vakcinacijas ieteicams noteikt leiSmanozes infekciju, izmantojot piemerotu diagnostikas testu.



Nav pieejama informacija par vakcinas lictoSanu dzivniekiem, kuriem konstatétas antivielas pret
LeiSmaniozi, tostarp dzivniekiem ar maternalajam antivielam.

No pieejamajiem datiem nevar novertét vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un cilvéku infekciju
kontroli.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms vakcinacijas invad@tos sunus ieteicams attarpot.
Vakcinacija neatce] pret insektiem versto preventivo pasakumu nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un vakcinacijas proceduras laika, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no cimdiem, kirurgiskas maskas un aizsargbrillem.

P&c katras lietosanas dezinficet rokas un vakcinacijas zonu, izmantojot piemerotu dezinfekcijas
lidzekli.

Ja notikusi kontaminacija, mazgat rokas un skalot glotadas virsmas ar tdeni.

Citi piesardzibas pasakumi

Vakcingti suni var izdalit vakcinas celmu Iidz 15 dienam p&c vakcinacijas. Saja perioda izvairieties no
nejausas saskares ar izkarnijumiem.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav novérotas lokalas vai sistémiskas blakusparadibas p&c vienas devas ievadi$anas un atkartotas vienas
devas ievadiSanas (I1dz 3 atkartotam devam).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosSanas veids

Intranazalai lietoSanai.
Ievadit vienu 1 ml (0,5 ml/nas1) devu saskana ar $adu vakcinacijas shemu:

Primara vakcinacija:
- Pirma deva no 6 méneSu vecuma.

- Otra deva 2 nedélas velak.

Revakcinacija:
- Viena vakcinas deva jaievada ik pec 6 méneSiem péc primara vakcinacijas kursa.



Vakcinu ievada saskana ar $adiem noradjjumiem:

A

A. Izmantojiet tirdznieciba pieejamu ierici, kas piem&rota veterinaro zalu intranazalai ievadiSanai
un pielagojama 1 ml tilpuma injekciju §lircei;

Ar Slircei pievienotu adatu izvelciet nepiecieSamo vakcinas tilpumu (1 ml);
Nonemiet adatu;

Pievienojiet komerciali pieejamu intranazalo ierici;
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Ar brivo roku turiet suna purnu uz augsu un gar nass malu ielieciet ierices galu nasi, virzot
galu nedaudz augSup un uz arpusi, lai nodrosSinatu, ka vakcina tiek pilniba ievadita deguna.
P&c tam strauji nospiediet Slirces virzuli, lai ievaditu pusi zalu nas1 (0,5 ml). Parvietojiet ierici
uz otru nasi un atkartojiet ievadiSanas procesu, ievadot atlikuso tilpumu (0,5 ml).

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmit standarta vakcinas devu ievadiSanas, kam seko otras vakcinas devas ievadiSana, 4 stundas
novero parejosu temperatiiras paaugstinasanos (1,3°C).

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli sunu dzimtas dzivniekiem — suniem — citi
imunologiskie lidzekli.
ATK vet kods: QI07AX.

Lai stimulétu aktivo imunitati pret slimibu, ko izraisa Leishmania infantum paraziti.

Vakcinacija ierosina akfivu imiinreakciju pret leiSmaniozes LACK antigénu, kam raksturiga specifiska
T stinu aktivacija periferajas asinis, limfmezglos un liesa, kas ir saistita ar specifisku gamma
interferona izdaliSanos.

Lai nodrosinatu ar So vakcinu vakcingtu sunu atSkir§anu no suniem, kas inficéti ar Leishmania
infantum, ir jabiit piem&rotiem Leishmania infantum antivielu noteikSanai paredz&tiem diagnostikas
rikiem (IFAT diagnostikas testi).

Vakcinas iedarbigums tika pieradits lauka p&tijuma, kura suni divu gadu garuma dabiska veida tika
paklauti Leishmania infantum iedarbibai vietas ar augstu infekcijas attistibas risku. Dati liecina, ka
vakcin€tam sunim ir aptuveni 2 reizes mazaks aktivas infekcijas attistibas risks, 3 reizes mazaks
kltniskas saslimSanas attistibas risks, 3,5 reizes mazaks risks, ka asinis varétu biit nosakami paraziti,
salidzinajuma ar nevakcingtiem suniem.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfats, beziidens

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins
Sasaldétam flakonam
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 24 ménesi no —15°C Iidz -30°C

temperatura.

Atkausétam flakonam
1 ménesis 2°C — 8°C temperatiira 24 meénesu deriguma termina robezas.

P&éc atkauséSanas vakcinu nedrikst sasaldét atkartoti.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét sasaldetu (< —15°C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu I tipa stikla flakonu, kas satur vienu 1 ml devu, ar butilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/290

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

5



Pirmas registracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanija

Izprintgtaja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEOLEISH deguna aerosols, $kidums suniem
pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum kodgjosa plazmidu DNS

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:

pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum
kod€josa plazmTdu DINS ......cccoooiiiiiieieieere ettt ettt snbe et eaeensaens 137,5-250 pg

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, skidums

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intranazalai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét sasaldétu (< -15 °C).

Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMS

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/290

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

I tipa stikla flakons (1 deva)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEOLEISH deguna aerosola skidums suniem
pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum kodgjosa plazmidu DNS

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra 1 ml deva satur:

pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum
kod€josa plazmTdu DINS.......ccoiiiiiieieiee ettt ettt snbeenseebeensaens 137,5-250 pg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Intranazalai lietoS$anai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

NEOLEISH deguna aerosols, Skidums suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEOLEISH deguna aerosols, $kidums suniem

pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum kodgjosa plazmidu DNS
3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Aktiva(-s) viela(-s)

Katra 1 ml deva satur:

pPAL-LACK superspiralizéta LACK proteinu no Leishmania infantum
kod€josa plazmTdu DINS .......c.oooiiiieieeee ettt ettt sereebeenraens 137,5-250 pg

Bezkrasains, caurspidigs skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

infekcijas un/vai kliniskas slimibas attistibas risku péc saskares ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka petijuma, kura suni divu gadu garuma tika dabiski paklauti
Leishmania infantum iedarbibai vietas ar augstu infekcijas attistibas risku.

Laboratorijas petijumos, tostarp eksperimentalos pétijumos ar Leishmania infantum, vakcina mazinaja
slimibas smaguma pakapi, tostarp klmiskas pazimes un parazitu radito kait&jumu kaulu smadzengés, liesa
un limfmezglos.

Imunitates iestasanas: 58 dienas pec primaras vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c primaras vakcinacijas kursa.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intranazalai lietoSanai.
Ievadit vienu 1 ml (0,5 ml/nasi) devu saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
Primara vakcinacija:
- Pirma deva no 6 ménesu vecuma,

- Otra deva 2 nedglas velak.

Revakcinacija:
- Viena vakcinas deva jaievada ik pec 6 méneSiem péc primara vakcinacijas kursa.

Vakcinu ievada saskana ar $adiem noradijumiem:

A

A. Izmantojiet tirdznieciba pieejamu ierici, kas piemerota veterinaro zalu intranazalai ievadiSanai un
pielagojama 1 ml tilpuma injekciju $lircei;

Ar §lircei pievienotu adatu izvelciet nepiecieSamo vakcinas tilpumu (1 ml);
Nonemiet adatu;

Pievienojiet komerciali pieejamu intranazalo ierici;

m o 0w

Ar brivo roku turiet suna purnu uz augsu un gar nass malu ielieciet ierices galu nasi, virzot galu
nedaudz augSup un arpusi, lai nodroSinatu, ka vakcina tiek pilniba ievadita deguna. Péc tam strauji
nospiediet §lirces virzuli, lai ievaditu pusi zalu nast (0,5 ml). Parvietojiet ierici uz otru nasi un
atkartojiet ievadiSanas procesu, ievadot atlikuSo tilpumu (0,5 ml).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportet sasaldetu (< —15°C).
Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes un pudeles p&c EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nav novérotas lokalas vai sistémiskas blakusparadibas p&c vienas devas ievadi$anas un atkartotas vienas
devas ievadiSanas (Iidz 3 atkartotam devam).

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.
Pirms vakcinacijas ieteicams noteikt leiSmanozes infekciju, izmantojot piemerotu diagnostikas testu.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu dzivniekiem, kuriem konstatStas antivielas pret
LeiSmaniozi, tostarp dzivniekiem ar maternalajam antivielam.

No pieejamajiem datiem nevar novertét vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un cilvéku infekciju
kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pirms vakcinacijas invadetos sunus ieteicams attarpot.
Vakcinacija neatce] pret insektiem versto preventivo pasakumu nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai:

Rikojoties ar STm veterinarajam zalém un vakcinacijas procediras laika, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no cimdiem, kirurgiskas maskas un aizsargbrillém.

Vakcingti suni var izdalit vakcinu Iidz 15 dienam pé&c vakcinacijas. Saja perioda izvairieties no
nejausas saskares ar izkarnijumiem.

P&c katras lietoSanas dezinficét rokas un vakcinacijas zonu, izmantojot piemeérotu dezinfekcijas
lidzekli.

Ja notikusi kontaminacija, mazgat rokas un skalot glotadas virsmas ar tideni.
Griisniba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to licto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
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Péc desmit standarta vakcinas devu ievadi$anas, kam seko otras vakcinas devas ievadi$ana, 4 stundas
novero parejosu temperatliras paaugstinasanos (1,3°C).

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu/).

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmers:

Kartona kaste ar vienu I tipa stikla flakonu, kas satur vienu 1 ml devu, ar butilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

LietoS$anai dzivniekiem.

Recepsu veterinaras zales.
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