LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NEOLEISH ninasprei, lahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

Iga 1 ml annus sisaldab:

pPAL-LACK-i superspireeritud plasmiidi DNA, mis kodeerib LACK-valku Leishmania infantum

............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

Abiained

Abiainete ja teiste koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kaaliumdivesinikfosfaat

Veevaba dinaatriumfosfaat

Naatriumkloriid

Siistevesi

Virvitu labipaistev lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Koerad

3.2. Niidustused loomaliigiti

Leishmania negatiivsete koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. elukuust aktiivse infektsiooni
ja/voi kliinilise haiguse tekkimise riski vihendamiseks parast kokkupuudet Leishmania infantum’iga.

Vaktsiini efektiivsust toestati valiuuringus, kus koerad puutusid korge infektsioonirdhuga tsoonides
kahe aasta jooksul loomulikult kokku Leishmania infantum’iga.

Laboratoorsetes uuringutes, mis hdlmasid Leishmania infantum’iga seotud katset, vihendas vaktsiin
haiguse raskusastet, sealhulgas kliinilisi tunnuseid ja parasiidikoormust luuiidis, pornas ja
liimfisGlmedes.

Immuunsuse teke: 58 pdeva pirast esmast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 6 kuud pirast esmast vaktsineerimist.

3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskoik millise abiaine suhtes.



3.4. Erihoiatused
Vaktsineerida voib ainult terveid loomi.
Enne vaktsineerimist on soovitatav médrata Leishmania infektsioon sobiva diagnostilise testi abil.

Puudub teave vaktsiini kasutamise kohta loomadel, kellel on Leishmania vastased antikehad,
sealhulgas loomadel, kelle antikehad parinevad emalt.

Olemasolevate andmete pdhjal ei saa hinnata vaktsiini mdju rahvatervisele ja inimeste nakatumise
kontrollile.

3.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks sihtliikidel.

Nakatunud koertel on soovitatav enne vaktsineerimist ussitorje teha.

Vaktsineerimine ei tohiks takistada muude meetmete votmist, et vihendada kokkupuudet
liivakérbestega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule.

Veterinaarravimi késitsemisel ja vaktsineerimisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid, mis koosnevad
kinnastest, kirurgilisest maskist ja kaitseprillidest.

Vaktsineeritud koerad vdivad vaktsiini eritada kuni 15 péeva pédrast vaktsineerimist. Viltige selle aja
jooksul juhuslikku kokkupuudet viljaheidetega.

Desinfitseerige pérast iga kasutamist kded ja vaktsineerimispiirkond sobiva desinfitseerimisvahendiga.
Saastumise korral peske kési ja loputage limaskesta pindu veega.

Eriettevaatusabindud keskkonnakaitseks.

Ei kohaldata.
3.6. Korvaltoimed

Koerad
Puuduvad.

Korvalndhtudest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimite ohutuse pidevat jalgimist.
Aruanded tuleks saata eelistatavalt veterinaararsti kaudu kas miitigiloa omanikule v6i tema kohalikule
esindajale voi riikliku aruandlussiisteemi kaudu riiklikule pddevale asutusele. Vastavad
kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ajal ei ole toestatud.

3.8. Koostoime teiste ravimitega ja teised koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste

veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.



3.9 Manustamisviis ja annustamine

Ninasiseseks kasutamiseks.
Manustage iiks 1 ml (0,5 ml / ninasddrme kohta) annus vastavalt jirgmisele vaktsineerimisskeemile:

Esmane vaktsineerimine
- Esimene annus alates 6 elukuust.

- Teine annus 2 nédalat hiljem.

Uuesti vaktsineerimine
- Iga 6 kuu jérel pirast esmast vaktsineerimiskuuri manustatakse iiks vaktsiiniannus.

Manustage vaktsiin vastavalt jargmistele juhistele.

>

Kasutage miiiigilolevat seadet, mis sobib 1 ml siistlale kohandatavate veterinaarravimite
intranasaalseks manustamiseks.

Tommake siistlasse kinnitatud ndelaga vajalik kogus vaktsiini (1 ml).
Eemaldage ndel.

Kinnitage miiiigilolev ninasisene seade.

m o 0w

Hoidke koera nina vaba kéega iilespoole ja asetage seadme ots ninasdormesse, sihtides veidi
tiles- ja viljapoole, et tagada vaktsiini tdielik sattumine ninna. Seejarel suruge siistla kolb
kiirelt kokku, et manustada pool ravimpreparaadist ninaséormesse (0,5 ml). Asetage seade
teise ninasdormesse ja korrake protsessi, manustades jarelejadnud annus (0,5 ml).

3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Nelja tunni jooksul pérast kiimne standardse vaktsiiniannuse manustamist tidheldatakse modduvat

temperatuuri tdusu (1,3 °C), millele jargneb teise vaktsiiniannuse manustamine.

3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas piirangud
antimikroobsete ja parasiitidevastaste veterinaarravimite kasutamisele, et piirata
resistentsuse tekke riski

Ei kohaldata.

3.12. Keeluajad

Ei kohaldata.



4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCvet-kood: QIO7AX.

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks Leishmania infantum’i parasiitide pohjustatud haiguste vastu.

Vaktsineerimine kutsub esile aktiivse immuunvastuse leishmaania vastu, mida iseloomustab T-
rakkude spetsiifiline aktiveerumine perifeerses veres, liimfisGlmedes ja pornas, mis on seotud
spetsiifilise gamma-interferooni vabanemisega.

Leishmania infantum’i vastaste antikehade tuvastamiseks mdeldud diagnostikavahendid (IFAT
diagnostilised testid) peavad vdoimaldama eristada selle vaktsiiniga vaktsineeritud koeri ja Leishmania
infantum’iga nakatunud koeri.

Vaktsiini efektiivsust tdestati valiuuringus, kus koerad puutusid korge infektsioonirdhuga tsoonides
kahe aasta jooksul loomulikult kokku Leishmania infantum’iga. Andmed on ndidanud, et vaktsineeritud
koeral on ligikaudu 2 korda viiksem risk aktiivse infektsiooni tekkeks, 3 korda vdiksem risk kliinilise
haiguse tekkeks, 3,5 korda véiksem risk tuvastatavate parasiitide tekkeks veres kui vaktsineerimata
koertel.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2. Kaolblikkusaeg

Kiilmutatud viaal:
miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat temperatuuril —15...—30 °C.

Sulatatud viaal:
1 kuu temperatuuril 2...8 °C 2-aastase kdlblikkusaja jooksul.

Pérast sulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

5.3. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmutatuna (<—15...-30 °C).

Pérast sulatamist hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp iihe 1 tiiiipi klaasviaaliga, mis sisaldab iihte 1 ml annust, koos butiililkummist korgi ja
alumiiniumist kattega.

Pappkarp kiimne I tiilipi klaasviaaliga, mis sisaldab tihte 1 ml annust, koos butiiiilkummist korgi ja
alumiiniumist kattega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



5.5. Erinouded kasutamata jédnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kasutage kasutamata veterinaarravimite voi nende jddtmete hdvitamiseks tagasivotuskeeme vastavalt
kohalikele nduetele ja vastava veterinaarravimi suhtes kohaldatavatele riiklikele kogumissiisteemidele.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/290/001-002

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamine: 20.12.2022.

9.  RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
<{KK/AAAA}>

<{PP.KK.AAAA}>

<{PP. kuu AAAA}>

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on kiittesaadav liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 1 x1ml ja10 X 1 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NEOLEISH ninasprei lahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml annus sisaldab:

pPAL-LACK-i superspireeritud plasmiidi DNA, mis kodeerib LACK-valku Leishmania infantum
............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

3. PAKENDI SUURUS

1 x1ml
10 x 1 ml

4. LOOMALIIGID

Koerad

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ninasiseseks kasutamiseks

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Sulatatud viaal:
1 kuu temperatuuril 2...8 °C 2-aastase kdlblikkusaja jooksul.

Pirast sulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatuna (< —15...-30 °C).
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Pérast sulatamist hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C) 24 kuulise kolblikkusaja jooksul
maksimaalselt 1 kuu jooksul.

Pérast sulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Hoida valguse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE LUGEMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

I tiiiipi klaasist viaal (1 annus)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NEOLEISH

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Iga 1 ml annus sisaldab:

pPAL-LACK-i superspireeritud plasmiidi DNA, mis kodeerib LACK-valku Leishmania infantum
............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

3. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kk/aaaa}

Sulatatud viaal:
1 kuu temperatuuril 2...8 °C 2-aastase kolblikkusaja jooksul.

Pérast sulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

NEOLEISH ninasprei, lahus koertele

2. Koostis
Toimeaine
Iga 1 ml annus sisaldab:

pPAL-LACK-i superspireeritud plasmiidi DNA, mis kodeerib LACK-valku Leishmania infantum
............................................................................................................................................. 212,5-250 pg

Virvitu labipaistev lahus.

3. Loomaliigid

Koerad

4. Niidustused

Leishmania negatiivsete koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. elukuust aktiivse infektsiooni
ja/voi kliinilise haiguse tekkimise riski vihendamiseks parast kokkupuudet Leishmania infantum’iga.

Vaktsiini efektiivsust tdestati viliuuringus, kus koerad puutusid korge infektsioonirdhuga tsoonides
kahe aasta jooksul loomulikult kokku Leishmania infantum’iga.

Laboratoorsetes uuringutes, mis hdlmasid Leishmania infantum’iga seotud katset, vihendas vaktsiin
haiguse raskusastet, sealhulgas kliinilisi tunnuseid ja parasiidikoormust luuiidis, pdrnas ja

limfisolmedes.

Immuunsuse teke: 58 péeva pérast esmast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 6 kuud parast esmast vaktsineerimist.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Vaktsineerida voib ainult terveid loomi.

Enne vaktsineerimist on soovitatav madrata Leishmania infektsioon sobiva diagnostilise testi abil.

Puudub teave vaktsiini kasutamise kohta loomadel, kellel on Leishmania vastased antikehad,
sealhulgas loomadel, kelle antikehad parinevad emalt.
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Olemasolevate andmete pohjal ei saa hinnata vaktsiini mdju rahvatervisele ja inimeste nakatumise
kontrollile.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Nakatunud koertel on soovitatav enne vaktsineerimist ussitorje teha.

Vaktsineerimine ei tohiks takistada muude meetmete votmist, et vihendada kokkupuudet
liivakérbestega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel ja vaktsineerimisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid, mis koosnevad
kinnastest, kirurgilisest maskist ja kaitseprillidest.

Vaktsineeritud koerad voivad vaktsiini eritada kuni 15 pédeva pérast vaktsineerimist. Viltige selle aja
jooksul juhuslikku kokkupuudet viljaheidetega.

Desinfitseerige pérast iga kasutamist kded ja vaktsineerimispiirkond sobiva desinfitseerimisvahendiga.
Saastumise korral peske kési ja loputage limaskesta pindu veega.

Tiinus

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ajal ei ole toestatud.

Koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine

Nelja tunni jooksul pérast kiimne standardse vaktsiiniannuse manustamist tdheldatakse modduvat
temperatuuri tousu (1,3 °C), millele jargneb teise vaktsiiniannuse manustamine.

Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Koerad
Puuduvad.

Korvalndhtudest teatamine on oluline. See véimaldab ohutuse pidevat jdlgimist. Kui tdheldate iikskoik
milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi arvate, et
veterinaarravim ei toimi, votke esmalt {ihendust oma veterinaararstiga. Samuti voite koikidest
korvalndhtudest teavitada miiligiloa omanikku v6i miitigiloa omaniku esindajat, kasutades selle
infolehe lopus olevaid kontaktandmeid voi oma riikliku teavitussiisteemi kaudu: {riikliku siisteemi
andmed}.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Ninasiseseks kasutamiseks.
Manustage iiks 1 ml (0,5 ml / ninasGorme kohta) annus vastavalt jairgmisele vaktsineerimisskeemile:
Esmane vaktsineerimine
- Esimene annus alates 6 elukuust.
- Teine annus 2 nédalat hiljem.
Uuesti vaktsineerimine
- Iga 6 kuu jérel parast esmast vaktsineerimiskuuri manustatakse iiks vaktsiiniannus.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Manustage vaktsiin vastavalt jargmistele juhistele.

A. Kasutage miiiigilolevat seadet, mis sobib 1 ml siistlale kohandatavate veterinaarravimite
intranasaalseks manustamiseks.

Tommake siistlasse kinnitatud ndelaga vajalik kogus vaktsiini (1 ml).
Eemaldage ndel.

Kinnitage miiiigilolev ninasisene seade.

m o 0w

Hoidke koera nina vaba kéega iilespoole ja asetage seadme ots ninasddrmesse, sihtides veidi
iiles- ja véljapoole, et tagada vaktsiini taielik sattumine ninna. Seejérel suruge siistla kolb kiirelt
kokku, et manustada pool ravimpreparaadist ninasdormesse (0,5 ml). Asetage seade teise
ninasdormesse ja korrake protsessi, manustades jarelejadnud annus (0,5 ml).

10. Keeluajad

Ei kohaldata.

11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Kiilmutatud viaal
Hoida ja transportida kiilmutatuna (<—-15...-30 °C).

Sulatatud viaal

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C) 24 kuulise kdlblikkusaja jooksul maksimaalselt 1 kuu
jooksul.
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Pérast sulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil pérast
lithendit Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kasutage kasutamata veterinaarravimite v3i nende jadtmete hivitamiseks tagasivotuskeeme vastavalt
kohalikele nduetele ja kehtivatele riiklikele kogumissiisteemidele. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/22/290/001-002

Pakendi suurused

Pappkarp iihe I tiilipi klaasviaaliga, mis sisaldab {iht 1 ml annust, butiiiilkummist korgi ja alumiiniumist

kattega.

Pappkarp kiimne I tiilipi klaasviaaliga, mis sisaldab iihte 1 ml annust, koos butiililkummist korgi ja
alumiiniumist kattega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on kiittesaadav liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed voimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hispaania

Tel: +34 986 330 400

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed arvatavatest korvaltoimetest teatamiseks:
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Selle veterinaarravimi kohta lisateabe saamiseks votke tihendust miiiigiloa hoidja kohaliku esindajaga.

Peny06smka boearapus EArada

"ACKIJIEII - DAPMA" OO Lapapharm SA

*k.K. "Jlrommn 7", 6. 711A, marazun 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppoon, 141 23, Attikn,
Peny6nnka bearapus EXLada

Tem: +359888837191 TnA: +30 214 6878580
Espaiia Kvmpog

Petia Vet Health, S.A.U. Lapapharm SA

Calle Relva s/n Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio Avkoppoon, 141 23, Attikn,
Pontevedra EXLada

Espafia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

17. Muu teave
Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks Leishmania infantum’i parasiitide pdhjustatud haiguste vastu.

Vaktsineerimine kutsub esile aktiivse immuunvastuse Leishmania LACK antigeeni vastu, mida
iseloomustab T- rakkude spetsiifiline aktiveerumine perifeerses veres, liimfisolmedes ja pornas, mis
on seotud spetsiifilise gamma-interferooni vabanemisega.

Leishmania infantum’i vastaste antikehade tuvastamiseks mdeldud diagnostikavahendid (IFAT
diagnostilised testid) peavad vdimaldama eristada selle vaktsiiniga vaktsineeritud koeri ja Leishmania
infantum’iga nakatunud koeri.

Vaktsiini efektiivsus tdestati valiuuringus, kus koerad puutusid korge infektsioonikoormusega
tsoonides kahe aasta jooksul loomulikult kokku Leishmania infantum’iga. Andmed on ndidanud, et
vaktsineeritud koeral on ligikaudu 2 korda véiksem risk aktiivse infektsiooni tekkeks, 3 korda véiksem
risk kliinilise haiguse tekkeks ja 3,5 korda vdiksem risk tuvastatavate parasiitide esinemiseks veres kui
vaktsineerimata koertel.
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