BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nesespray, oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum..212,5-
250 mikrog

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Kaliumdihydrogenphosphat

Vandfti dinatriumphosphat

Natriumchlorid

Vand til injektionsveesker

Farvelgs, transparent oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-méneders alderen for at reducere risikoen
for udvikling af en aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum 1 omrader med hojt infektionstryk over en toérig periode.

I laboratorieundersogelser, der omfattede eksperimentel udsattelse for Leishmania infantum,
reducerede vaccinen sygdommens svarhedsgrad herunder de kliniske tegn og parasitbyrde i
knoglemarv, milt og lymfeknuder.

Immuniteten indtreeder: 58 dage efter det primere vaccinationsforleb.

Immuniteten varer: 6 méneder efter det primere vaccinationsforleb.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.



3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

Det anbefales at udfere en test for tilstedevarelse af Leishmania-infektion for vaccination ved hjeelp af
en egnet diagnostisk test.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med antistoffer mod Leishmania,
herunder dyr med maternelle antistoffer.

Vaccinens indvirkning pé folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes
ud fra de tilgeengelige data.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for vaccination.
Vaccination ber ikke udelukke andre foranstaltninger mod eksponering for sandfluer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, en kirurgisk maske og beskyttelsesbriller ber
anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet og i forbindelse med vaccinationen.

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinen i op til 15 dage efter vaccinationen. Undga utilsigtet kontakt
med faeces i lebet af denne periode.

Efter hver brug skal heender og omradet, hvor vaccinationen blev udfert, desinficeres med et egnet
desinfektionsmiddel.

Vask haenderne og skyl slimhindeoverflader med vand, hvis der forekommer kontamination.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde
Ingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Sei indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zegleegning

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion



Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Nasal anvendelse.
Administrer én dosis pa 1 ml (0,5 ml pr. nasebor) i henhold til felgende vaccinationsplan:

Basisvaccination:
- Farste dosis fra 6 maneders alderen.

- Anden dosis 2 uger senere.

Revaccination:
- En en enkelt dosis af vaccinen ber indgives hver 6. maned efter det primere vaccinationsforlgb.

Vaccinen skal administreres i henhold til felgende trin:

A

A. Brug en kommercielt tilgengelig enhed til intranasal administration af veteringrleegemidler,
som kan tilpasses til brug med en injektionssprejte med en volumen pa 1 ml.

Trak den korrekte maengde af vaccinen (1 ml) op ved hjlp af sprejte med pasat kanyle.
Tag kanylen af.

Monter sprejten pa den kommercielt tilgaeengelige intranasale enhed.

m o 0w

Hold hunden snude opad med den frie hénd, og placer spidsen af enheden, s& den sidder taet
omkring neseboret med en let opad- og udadvendt retning for at sikre, at vaccinen indgives
fuldsteendigt i naesen. Tryk derefter hurtigt sprejtestemplet ned for at indgive halvdelen af
leegemidlet i naeseboret (0,5 ml). Flyt enheden til det andet nasebor, og gentag processen for
at administrere den resterende volumen (0,5 ml).

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Der er set en forbigdende temperaturstigning (1,3 °C) i 4 timer efter administration af ti standarddoser

af vaccinen efterfulgt af administration af en anden vaccinedosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlegemidler for at begrzanse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant



4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI07AX.

Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forarsaget af Leishmania infantum-parasitter.

Vaccinationen inducerer et aktivt immunrespons mod Leishmania LACK-antigen kendetegnet ved
specifik aktivering af T-celler i perifert blod, lymfeknuder og milt, som er associeret med specifik
interferon-gamma-udskillelse.

Diagnostiske veerktajer beregnet til detektion af antistoffer mod Leishmania infantum (IFAT
diagnostisk test) ber vaere i stand til at gere det muligt at differentiere mellem hunde, der er blevet
vaccineret med denne vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum 1 omrader med hejt infektionstryk over en toarig periode. Data har vist, at en
vaccineret hund har cirka 2 gange mindre risiko for at udvikle aktiv infektion, 3 gange mindre risiko for
at udvikle klinisk sygdom og 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter i blodet, end en
ikke-vaccineret hund.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Nedfrosset hatteglas:
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar ved -15 °C til -30 °C.

Opteet hetteglas:
1 maned ved 2 °C — 8 °C inden for holdbarhedstiden pé 2 &r.

Nar den ferst er blevet opteet, ma vaccinen ikke nedfryses igen.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares og transporteres nedfrosset { -15 °C til -30 °C}.

Efter optening skal produktet opbevares i keleskab og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Kartonzaeske med 1 type [-hetteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop og
aluminiumsforsegling.

Kartonaske med 10 type I-hetteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop
og aluminiumsforsegling.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.



5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CZ Vaccines S.A.U.
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/290/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 20/12/2022.

9.  DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD maned AAAA}>

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonzeske 1 x 1 ml og 10 x 1 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH nesespray, oplesning til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum ..212,5-
250 mikrog

3. PAKNINGSSTORRELSE

1x1ml
10x 1 ml

| 4. DYREARTER

Hunde

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Nasal anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Opteet hetteglas:
1 maned ved 2 °C — 8 °C inden for holdbarhedstiden pé 2 éar.

Naér den ferst er blevet opteet, ma vaccinen ikke nedfryses igen.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedfrosset { -15 °C til -30 °C}.

Efter optening skal produktet opbevares i keleskab og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C) i en
periode pa maksimalt 1 méned inden for gyldighedsperioden pa 24 maneder.
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Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CZ Vaccines S.A.U.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Type I-hzetteglas af glas (1 dosis)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEOLEISH

2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum .. 212,5-
250 mikrog

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Opteet hetteglas:
1 maned ved 2 °C — 8 °C inden for holdbarhedstiden pa 2 ar.

Nar den ferst er blevet opteet, ma vaccinen ikke nedfryses igen.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

NEOLEISH nasespray, oplesning til hunde

2. Sammensatning
Aktivt stof:
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

pPAL-LACK supersnoet plasmid-DNA, der koder for LACK-protein fra Leishmania infantum..212,5-
250 mikrog

Farvelgs, transparent oplesning.

3. Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hunde
4. Indikationer

Til aktiv immunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at reducere risikoen
for udvikling af en aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum 1 omrader med hejt infektionstryk over en toarig periode.

I laboratorieundersogelser, der omfattede eksperimentel udsaettelse for Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svaerhedsgrad herunder de kliniske tegn og parasitbyrde i knoglemarv, milt og
lymfeknuder.

Indtreeden af immunitet: 58 dage efter det primare vaccinationsforlab.

Immunitetens varighed: 6 maneder efter det primare vaccinationsforlgb.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales at udfere en test for tilstedevarelse af Leishmania-infektion for vaccination ved hjeelp af
en egnet diagnostisk test.
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Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med antistoffer mod Leishmania,
herunder dyr med maternelle antistoffer.

Vaccinens indvirkning pé folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes
ud fra de tilgeengelige data.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for vaccination.
Vaccination ber ikke udelukke andre foranstaltninger mod eksponering for sandfluer.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, en kirurgisk maske og beskyttelsesbriller ber
anvendes ved héndtering af veterinaerleegemidlet og i forbindelse med vaccinationen.

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinen i op til 15 dage efter vaccinationen. Undga utilsigtet kontakt
med faeces i lobet af denne periode.

Efter hver brug skal heender og omradet, hvor vaccinationen blev udfert, desinficeres med et egnet
desinfektionsmiddel.

Vask henderne og skyl slimhindeoverflader med vand, hvis der forekommer kontamination.
Dragtighed:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Der er set en forbigaende temperaturstigning (1,3 °C) i 4 timer efter administration af ti standarddoser
af vaccinen efterfulgt af administration af en anden vaccinedosis.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde

Ingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Nasal anvendelse.
Administrer én dosis pa 1 ml (0,5 ml pr. nasebor) i henhold til felgende vaccinationsplan:
Basisvaccination:
- Faorste dosis fra 6 maneders alderen,

- Anden dosis 2 uger senere.

Revaccination:
- En en enkelt dosis af vaccinen ber indgives hver 6. maned efter det primere vaccinationsforlgb.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccinen skal administreres i henhold til felgende trin:

A. Brug en kommercielt tilgeengelig enhed til intranasal administration af veterinerlegemidler, som
kan tilpasses til brug med en injektionssprejte med en volumen pa 1 ml.

Trak den korrekte maengde af vaccinen (1 ml) op ved hjlp af sprejte med pasat kanyle.
Tag kanylen af.

Monter sprgjten pa den kommercielt tilgeengelige intranasale enhed.

m o 0w

Hold hunden snude opad med den frie hand, og placer spidsen af enheden, sd den sidder taet
omkring naseboret med en let opad- og udadvendt retning for at sikre, at vaccinen indgives
fuldsteendigt 1 naesen. Tryk derefter hurtigt sprejtestemplet ned for at indgive halvdelen af
leegemidlet i naeseboret (0,5 ml). Flyt enheden til det andet nasebor, og gentag processen for at
administrere den resterende volumen (0,5 ml).

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Nedfrosset hatteglas
Opbevares og transporteres nedfrosset { -15 °C til -30 °C}.

Opteet hetteglas
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Opbevares i kegleskab og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C) i en periode pad maksimalt 1 maned
inden for gyldighedsperioden pa 24 méneder.

Efter optening méa vaccinen ikke nedfryses igen.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og beholderen efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/22/290/001-002

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 type I-hatteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop og

aluminiumsforsegling.

Kartonaske med 10 type I-hetteglas af glas, der indeholder 1 dosis pa 1 ml, med en butylgummiprop
og aluminiumsforsegling.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse <og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien
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Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Spanien

Petia Vet Health, S.A.U.
Calle Relva s/n

36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 33 04 00

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6inka Barapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska
republika, Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EALGOa,
Osterreich, Polska, France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska
republika, Italia, Suomi/Finland, KYnpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 33 04 00

17. Andre oplysninger

Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forarsaget af Leishmania infantum-parasitter.

Vaccinationen inducerer et aktivt immunrespons mod Leishmania LACK-antigen kendetegnet ved
specifik aktivering af T-celler i perifert blod, lymfeknuder og milt, som er associeret med specifik
interferon-gamma-udskillelse.

Diagnostiske vaerktejer beregnet til detektion af antistoffer mod Leishmania infantum (IFAT
diagnostisk test) ber vaere i stand til at gere det muligt at differentiere mellem hunde, der er blevet
vaccineret med denne vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effektivitet blev pavist i et studie i marken, hvor hunde blev naturligt eksponeret for
Leishmania infantum 1 omrader med hejt infektionstryk over en todrig periode. Data har vist, at en
vaccineret hund har cirka 2 gange mindre risiko for at udvikle aktiv infektion, 3 gange mindre risiko
for at udvikle klinisk sygdom og 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter i blodet, end
en ikke-vaccineret hund.
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