PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK super$piralizovani plazmidovii DNA kédujticu protein LACK z prvoka Leishmania

TJQIVEUTIL ..ottt ettt e st e st e st e st e et e bt e st e sseesaaeenseenseensaenseesnnesnsennns 212,5 — 250 mcg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Dihydrogenfosforecnan draselny

Bezvody hydrogenfosforecnan sodny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Bezfarebny, priehl'adny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

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

Ucinnost vakciny bola preukézana v terénnej $tdii, kde boli psy prirodzene vystavené prvoku
Leishmania infantum v zoénach s vysokym infekénym tlakom v priebehu dvoch rokov.

V laboratdrnych stadiach vratane experimentalnej ¢elenze s prvokom Leishmania infantum vakcina
znizila zavaznost’ ochorenia vratane klinickych prejavov a parazitarnej naloze v kostnej dreni, slezine
a lymfatickych uzlinach.

Néastup imunity: 58 dni po primarnom vakcinacnom cykle.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po primarnom vakcina¢nom cykle.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Pred vakcinaciou sa odportca detekcia infekcie prvoka Leishmania pomocou vhodného
diagnostického testu.

Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u zvierat s protilatkami proti prvoku Leishmania
vratane tych, ktoré maji materské protilatky.

Vplyv vakciny na verejné zdravie a kontrolu infekcie u I'udi nemoZzno z dostupnych tidajov odhadnut’.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pred vakcinaciou sa odportca odcervit’ nakazené psy.
Vakcinacia nesmie prekazat’ inym opatreniam na zniZenie expozicie kiitovkam.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Pri manipulécii s veterinarnym liekom a pocas vakcinacie je potrebné pouzivat’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajuce z rukavic, chirurgického raska a ochrannych okuliarov.

Vakcinované psy mozu vylucovat’ vakcinu az 15 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné
vyhybat’ sa ndhodnému kontaktu so stolicou.

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

V pripade kontaminacie si umyt ruky a oplachnut’ povrchy sliznic vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

2t

Ziadne.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgéanu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti 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.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Nazalne pouZitie.
Podat jednu davku 1 ml (0,5 ml/nosovu dierku) podl'a nasledujicej vakcinacnej schémy:

Primarna vakcinacia:
- Prva davka od 6 mesiacov veku.

- Druha davka o 2 tyZdne neskor.

Revakcinacia:
- Jedna davka vakciny sa ma podavat’ kazdych 6 mesiacov po primarnom vakcina¢nom cykle.

Podat’ vakcinu podl'a nasledujtcich krokov:

A

A. Pouzit komer¢n pomdcku vhodnii na intranazilne podavanie veterinarnych liekov
prispdsobitelnt na 1 ml injek¢nu striekacku s objemom 1 ml.

Natiahnut’ spravny objem vakciny (1 ml) pomocou ihly pripojenej k injekéne;j striekacke.
Odstranit’ ihlu.

Pripojit’ komerénu intranazalnu pomocku.

m o 0w

VoI'nou rukou pridrzat’ pysk psa nahor a jemne umiestnit’ hrot pomdcky oproti nosovej dierke

smerujuc trochu nahor a von, aby sa zaistilo, Ze bude do nosa podana celd vakcina. Potom
svizne stlacit’ piest injekénej strickacky, aby sa do nosovej dierky podala polovica lieku
(0,5 ml). Premiestnit’ pomdcku do druhej nosovej dierky a zopakovat postup aplikécie, podat’
zvy$ny objem (0,5 ml).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
V priebehu 4 hodin po podani desiatich Standardnych davok vakciny s naslednym podanim druhej davky
vakciny je pozorovany prechodny narast teploty (o 1,3 °C).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI07AX.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Vakcinacia navodzuje aktivnu imunitni odpoved’ proti antigénu LACK prvoka Leishmania
charakterizovanu $pecifickou aktivaciou T-buniek v periférnej krvi, lymfatickych uzlinach a slezine,
¢o je spojené so Specifickym uvol'nenim interferonu gama.

Na odlisenie psov vakcinovanych touto vakcinou a psov infikovanych prvokom Leishmania infantum
moézu byt vhodné diagnostické nastroje uréené na detekciu protilatok proti prvoku Leishmania
infantum (diagnostické testy IFAT) .

Utinnost’ vakciny bola preukdzana v terénnej §tadii, kde boli psy prirodzene vystavené prvoku
Leishmania infantum v zénach s vysokym infekénym tlakom v priebehu dvoch rokov. Udaje preukézali,
ze vakcinovany pes ma priblizne 2-krat niz§ie riziko rozvoja aktivnej infekcie, 3-krat nizsie riziko
rozvoja klinického ochorenia a 3,5-krat nizSie riziko detegovatelnych parazitov v krvi ako
nevakcinované psy.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybajucich studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti
Zmrazena liekovka:
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pri teplote

-15°Caz -30°C.

Rozmrazena liekovka:
1 mesiac pri teplote 2 °C — 8 °C v ramci 2-ro¢ného Casu pouzitelnosti.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znova zmrazovat'.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat zmrazené {-15 °C az -30 °C}.

Po rozmrazeni uchovavajte a prepravujte chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul'a obsahujtca 1 sklenenu liekovku typu I s jednou 1 ml ddvkou, butylovou gumovou
zatkou a hlinikovym zapecatenim.

Kartéonova Skatula obsahujuca 10 sklenenych liekoviek typulsjednou 1ml davkou, butylovou
gumovou zatkou a hlinikovym zapecatenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/290/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/12/2022.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mesiac RRRR}>

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatullalx1mla10 x 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superspiralizovanu plazmidovii DNA kodujtcu protein LACK z prvoka Leishmania

FIfQIEUTIL ..ottt et ettt e st e st e st e e sbeenseeseessaessnesnseenseenseas

212,5 — 250 mikrogramov

| 3. VEEKOST BALENIA

1x1ml
10x 1 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Nazalne pouZitie

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Rozmrazen4 liekovka:
1 mesiac pri teplote 2 °C — 8 °C v ramci 2-ro¢ného ¢asu pouZzitel'nosti.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znova zmrazovat'.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ zmrazené {-15 °C az -30 °C}.

10



Po rozmrazeni uchovavajte a prepravujte chladené (2 °C — 8 °C) po dobu maximalne 1 mesiaca
v ramci 24-mesacného obdobia platnosti.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat'.

Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena injek¢na liekovka typu I (1 davka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOLEISH

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superspiralizovanu plazmidovii DNA kodujtcu protein LACK z prvoka Leishmania
QUL ..ottt et ettt et e st e st e s ebe s b e e sse e see st e sssessseanseenseensaenseesnsennsennns 212,5 - 250 mcg

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Rozmrazena liekovka:
1 mesiac pri teplote 2 °C — 8 °C v ramci 2-ro¢ného ¢asu pouzitelnosti.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znova zmrazovat’.

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

NEOLEISH nosovy roztokovy sprej pre psy

2. ZlozZenie
Utinn4 latka:
Kazda 1 ml davka obsahuje:

pPAL-LACK superspiralizovanu plazmidovii DNA kodujtcu protein LACK z prvoka Leishmania
IIJQIUEUIIL ..ottt ettt te e s ta e e abesebe s abeeabe e ta e tbessbeesaeesbeesbeessaestsesanesssesnns 212,5 - 250 mcg

Bezfarebny, priehl'adny roztok.

3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

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

Utinnost’ vakciny bola preukdzana v terénnej $tadii, kde boli psy prirodzene vystavené prvoku
Leishmania infantum v zoénach s vysokym infekénym tlakom v priebehu dvoch rokov.

V laboratornych §tadiach vratane experimentalnej Celenze s prvokom Leishmania infantum vakcina
znizila z&vaznost’ ochorenia vratane klinickych prejavov a parazitarnej néloze v kostnej dreni, slezine
a lymfatickych uzlinach.

Néstup imunity: 58 dni po primarnom vakcina¢nom cykle.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po primarnom vakcina¢nom cykle.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pred vakcinaciou sa odportca detekcia infekcie prvoka Leishmania pomocou vhodného
diagnostického testu.

14



Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u zvierat s protilatkami proti prvoku Leishmania
vratane tych, ktoré maji materské protilatky.

Vplyv vakciny na verejné zdravie a kontrolu infekcie u I'udi nemozno z dostupnych tidajov odhadnut’.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pred vakcinaciou sa odportc¢a odcervit’ nakazené psy.
Vakcinacia nesmie prekazat’ inym opatreniam na zniZenie expozicie kutovkam.

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

Pri manipulécii s veterinarnym liekom a pocas vakcinacie je potrebné pouzivat’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajuce z rukavic, chirurgického raska a ochrannych okuliarov.

Vakcinované psy mézu vylucovat’ vakcinu az 15 dni po vakcinacii. Poc¢as tohto obdobia je potrebné
vyhybat’ sa ndhodnému kontaktu so stolicou.

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

V pripade kontaminécie si umyt ruky a oplachnut’ povrchy sliznic vodou.
Gravidita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita 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.

Predavkovanie:

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

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybajucich stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

&

Ziadne.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Nazalne pouZitie.
Podat jednu davku 1 ml (0,5 ml/nosovu dierku) podl'a nasledujicej vakcinacnej schémy:
Primarna vakcinacia:
- Prva davka od 6 mesiacov veku.

- Druhé déavka o 2 tyzdne neskor.

Revakcinécia:
- Jedna davka vakciny sa ma podavat’ kazdych 6 mesiacov po primarnom vakcinacnom cykle.

9. Pokyn o spravnom podani

Podat’ vakcinu podl'a nasledujticich krokov:

A

A. Pouzit komer¢nu pomocku vhodni na intranazilne podavanie veterinarnych liekov

prisposobiteln na 1 ml injek¢énu striekacku s objemom I1ml.
Natiahnut spravny objem vakeiny (1 ml) pomocou ihly pripojenej k injekénej striekacke.
Odstranit’ ihlu.

Pripojit’ komerént intranazalnu pomocku.

m o a0 w

Volnou rukou pridrzat’ pysk psa nahor a jemne umiestnit’ hrot pomocky oproti nosovej dierke

smerujuc trochu nahor a von, aby sa zaistilo, ze bude do nosa podana cela vakcina. Potom svizne
stlacit’ piest injek¢énej striekacky, aby sa do nosovej dierky podala polovica lieku (0,5 ml).
Premiestnit’ pomocku do druhej nosovej dierky a zopakovat’ postup aplikacie, podat’ zvysny objem

(0,5 ml).

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Zmrazena liekovka
Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené {-15 °C az -30 °C}.

Rozmrazena liekovka

Uchovavajte a prepravujte chladené (2 °C — 8 °C) po dobu maximalne 1 mesiaca v ramci 24-
mesaéného obdobia platnosti.
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Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartonovej Skatuli a fl'asi po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/22/290/001-002

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a obsahujtca 1 sklenenu lieckovku typu I s jednou 1 ml davkou, butylovou gumovou

zatkou a hlinikovym zapecatenim.

Kartonova skatula obsahujuca 10 sklenenych liekoviek typul sjednou 1 ml davkou, butylovou
gumovou zatkou a hlinikovym zapecatenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom licku, kontaktujte miestneho zastupcu drZzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Peny06smka bearapus EArada

"ACKIJIEIT - DAPMA" OO/1 Lapapharm SA

x.K. "JIromun 7", 6. 711A, marazun 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 AvkéBpoon, 141 23, Attikn,
Penry6nuka brarapus EAMGda

Ten: +359888837191 TnA: +30 214 6878580
Espaiia Kvnpog

Vetia Animal Health, S.A.U. Lapapharm SA

A Relva s/n — Torneiros Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio AvkéBpoon, 141 23, Attika,
Pontevedra EAAGOa

Espafia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 33 04 00

17. DalSie informacie
Na stimulaciu aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Vakcinacia navodzuje aktivnu imunitnu odpoved’ proti antigénu LACK prvoka Leishmania
charakterizovanu Specifickou aktivaciou T-buniek v periférnej krvi, lymfatickych uzlinach a slezine,
¢o je spojené so $pecifickym uvol'nenim interferonu gama.

Na odlisenie psov vakcinovanych touto vakcinou a psov infikovanych prvokom Leishmania infantum
mozu byt vhodné diagnostické néstroje ur€ené na detekciu protilatok proti prvoku Leishmania
infantum (diagnostické testy IFAT).

Utinnost’ vakciny bola preukazana v terénnej $tadii, kde boli psy prirodzene vystavené prvoku
Leishmania infantum v zénach s vysokym infekénym tlakom v priebehu dvoch rokov. Udaje preukézali,
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 detegovatenych parazitov v krvi ako
nevakcinované psy.
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