ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH spray nazal, solutie.pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Fiecare doza de 1 ml contine:

Plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK
din Leishmania infantum ..o s 212,5-250 ug

Pentru lista completa a excipientilor, consultati punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, solutie.

Solutie incolora, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cainilor Leishmania negativi incepand cu varsta de 6 luni, pentru a reduce
riscul de a dezvolta o infectie activa si/sau o boala clinica, dupa expunerea la Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in cadrul unui studiu de teren in care cdinii au fost expusi in
mod natural la Leishmania infantum in zone cu o densitate crescuta a infectiei, pe o perioada de doi
ani.

In studiile de laborator care au inclus testarea experimentald cu Leishmania infantum, vaccinul a redus
severitatea bolii, inclusiv semnele clinice si Incarcatura parazitara din maduva osoasa, splina si

ganglionii limfatici.

Instalarea imunitatii: 58 de zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupa prima vaccinare.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Se recomanda detectarea infectiei cu Leishmania cu ajutorul unui test de diagnostic adecvat, Thainte de
vaccinare.



Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la animale cu anticorpi impotriva
Leishmania, inclusiv la cele cu anticorpi derivati maternal.

Impactul vaccinului in ceea ce priveste sanatatea publica si controlul infectiei umane nu poate fi
estimat pe baza datelor disponibile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda deparazitarea céinilor infestati inainte de vaccinare.
Vaccinarea nu ar trebui sa impiedice alte masuri luate pentru a reduce expunerea la mustele de nisip.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In cursul manipularii medicamentului de uz veterinar si in cursul procedurii de vaccinare se
recomanda sa se poarte echipament individual de protectie constand in méanusi, masca chirurgicala si
ochelari de protectie.

Dupa fiecare utilizare, dezinfectati mainile si zona de vaccinare folosind un dezinfectant adecvat.
Spalati-va pe maini si clatiti suprafetele mucoaselor cu apa in caz de contaminare.

Alte precautii

Cainii vaccinati pot excreta vaccinul pana la 15 zile de la vaccinare. Evitati contactul accidental cu
fecalele in aceasta perioada.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu au fost observate reactii adverse locale sau sistemice dupd administrarea unei doze si dupa
administrarea repetata a unei singure doze (pana la 3 doze repetate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare pe cale nazala.
Administrati o dozd de 1 ml (0,5 ml/nard) conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Vaccinare primara:
- Prima doza de la véarsta de 6 luni.

- Adoua doza, 2 saptamani mai tarziu.

Revaccinare:



- O singurad doza de vaccin care trebuie administrata la fiecare 6 Iuni dupd vaccinarea primara.

Administrati vaccinul in conformitate cu urmatoarele etape:

A B

A. Se utilizeazd un dispozitiv comercial adecvat pentru administrarea intranazald a
medicamentelor de uz veterinar, adaptabil la o seringd de injectare cu un volum de 1 ml.

Extrageti volumul adecvat de vaccin (1 ml) cu un ac atasat la o seringa.
Scoateti acul.

Atasati dispozitivul intranazal din comert.

m O O

Cu mana liber3, tineti botul cdinelui 1n sus si pozitionati cu grija varful dispozitivului pe nara,
tindndu-1 usor In sus si in afard pentru a va asigura ca vaccinul este introdus complet in nas.
Apoi, comprimati energic pistonul seringii pentru a introduce jumatate din cantitatea de
medicament in nard (0,5 ml). Mutati dispozitivul in nara opusa si repetati procedura de
aplicare, administrand astfel volumul ramas (0,5 ml).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Se observa o crestere tranzitorie a temperaturii (1,3 °C) timp de 4 ore dupd administrarea a zece doze
standard de vaccin, urmati de administrarea celei de-a doua doze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru Canidae-céine-alte tipuri de imunologice.
Cod veterinar ATC: QI07AX.

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva bolilor cauzate de parazitii Leishmania infantum.

Vaccinarea induce un raspuns imunitar activ impotriva antigenului Leishmania LACK, caracterizat
prin activarea specifica a celulelor T din sangele periferic, ganglionii limfatici si splina, care este
asociata cu eliberarea specifica de interferon-gamma.

Instrumentele de diagnosticare concepute pentru detectarea anticorpilor impotriva Leishmania
infantum (teste de diagnosticare IFAT) ar trebui sa fie adecvate pentru a permite diferentierea intre
cdinii vaccinati cu acest vaccin si cdinii infectati cu Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstraté in cadrul unui studiu de teren in care cainii au fost expusi in
mod natural la Leishmania infantum in zone cu o densitate crescutd a infectiei, pe o perioada de doi ani.
Datele au aratat ca un cdine vaccinat prezintd un risc de aproximativ 2 ori mai mic de a dezvolta o
infectie activa, un risc de 3 ori mai mic de a dezvolta o boala clinica, un risc de 3,5 ori mai mic de a
avea paraziti detectabili in sdnge In comparatie cu cainii nevaccinati.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat disodic anhidru

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament veterinar nu trebuie combinat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Flacon congelat
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de

luni la -15 °C — -30 °C.

Flacon decongelat
1 luna la 2 °C — 8 °C n perioada de valabilitate de 24 de luni.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta congelat (< -15 °C).

Dupa decongelare, a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticlé de tip I care contine o doza de 1 ml, cu dop de cauciuc butilic si
garnitura de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/22/290



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI
{ZZ/LLIAAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, sa vanda, s elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai intdi autoritatea competenta in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.


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

ANEXA 11
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa producatorului
responsabil pentru punerea in circulatie a seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu se aplica.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH spray nazal, solutie pentru caini
Plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania
infantum

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Plasmida de ADN suprainfasuratda pPAL-LACK care codifica proteina LACK
din Leishmania infantum ..ot 212,5-250 ug

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1mL

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale nazala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta congelat (< -15 °C).

Dupa decongelare, a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C) pentru o perioada
maxima de 1 luna 1n cadrul perioadei de valabilitate de 24 de luni.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati materialele reziduale in conformitate cu reglementdrile locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/22/290

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de sticla de tip I (o doza)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH spray nazal, solutie pentru caini
Plasmida de ADN suprainfasurata pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania
infantum

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK
din Leishmania infantum ..o s 212,5-250 pg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1mL

4.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale nazala

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

NEOLEISH spray nazal, solutie pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOLEISH spray nazal, solutie pentru caini

Plasmida de ADN suprainfasuratda pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania
infantum

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Substanta activa:

Fiecare doza de 1 ml contine:

Plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK
din Leishmania infantUm ...........ccoiiiiiiie e 212,5-250 ug

Solutie incolord, transparenta.

4. INDICATIE

Pentru imunizarea activa a ciinilor Leishmania negativi incepand cu varsta de 6 luni, pentru a reduce
riscul de a dezvolta o infectie activa si/sau o boala clinica, dupa expunerea la Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in cadrul unui studiu de teren in care cainii au fost expusi in
mod natural la Leishmania infantum in zone cu o densitate crescutd a infectiei, pe o perioada de doi ani.

In studiile de laborator care au inclus testarea experimentala cu Leishmania infantum, vaccinul a redus
severitatea bolii, inclusiv semnele clinice si Incarcatura parazitard din madduva osoasd, splind si

ganglionii limfatici.

Instalarea imunitatii: 58 de zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupa prima vaccinare.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

7.  SPECII TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare pe cale nazala.
Administrati o dozd de 1 ml (0,5 ml/nard) conform urmatoarei scheme de vaccinare:
Vaccinare primara:
- Prima doza de la varsta de 6 luni,

- A doua doza, 2 saptdmani mai tarziu.

Revaccinare:
- O singurad doza de vaccin care trebuie administrata la fiecare 6 Iuni dupa vaccinarea primara.

Administrati vaccinul In conformitate cu urmatoarele etape:

A

A. Se utilizeazd un dispozitiv comercial adecvat pentru administrarea intranazald a medicamentelor
de uz veterinar, adaptabil la o seringa de injectare cu un volum de 1 ml.

Extrageti volumul adecvat de vaccin (1 ml) cu un ac atasat la o seringa.
Scoateti acul.

Atasati dispozitivul intranazal din comert.

m o O W

Cu mana libera, tineti botul cdinelui in sus si pozitionati cu grija varful dispozitivului pe nara,
tinandu-1 usor in sus si in afard pentru a va asigura ca vaccinul este introdus complet in nas. Apoi,
comprimati energic pistonul seringii pentru a introduce jumatate din cantitatea de medicament in
nard (0,5 ml). Mutati dispozitivul in nara opusa si repetati procedura de aplicare, administrand
astfel volumul ramas (0,5 ml).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Flacon congelat
A se pastra si transporta congelat (< -15 °C).

Flacon decongelat

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C) pentru o perioadd maxima de 1 luna in
cadrul perioadei de valabilitate de 24 de luni.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe flacon.

12. PRECAUTII SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu au fost observate reactii adverse locale sau sistemice dupd administrarea unei doze si dupa
administrarea repetata a unei singure doze (pana la 3 doze repetate).

Numai animalele sanatoase trebuie vaccinate.

Se recomanda detectarea infectiei cu Leishmania cu ajutorul unui test de diagnostic adecvat, inainte de
vaccinare.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la animale cu anticorpi Tmpotriva
Leishmania, inclusiv la cele cu anticorpi derivati maternal.

Impactul vaccinului in ceea ce priveste sanatatea publica si controlul infectiei umane nu poate fi estimat
pe baza datelor disponibile.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se recomanda deparazitarea céinilor infestati inainte de vaccinare.
Vaccinarea nu ar trebui sa impiedice alte masuri luate pentru a reduce expunerea la mustele de nisip

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In cursul manipuldrii medicamentului de uz veterinar si in cursul procedurii de vaccinare se
recomanda sa se poarte echipament individual de protectie constdnd in manusi, masca chirurgicala si
ochelari de protectie.

Cainii vaccinati pot excreta vaccinul pana la 15 zile de la vaccinare. Evitati contactul accidental cu
fecalele in aceasta perioada.

Dupa fiecare utilizare, dezinfectati mainile si zona de vaccinare folosind un dezinfectant adecvat.
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Spalati-va pe maini si clatiti suprafetele mucoaselor cu apa in caz de contaminare.
Gestatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Se observa o crestere tranzitorie a temperaturii (1,3 °C) timp de 4 ore dupd administrarea a zece doze
standard de vaccin, urmati de administrarea celei de-a doua doze de vaccin.

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament veterinar nu trebuie combinat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apelor reziduale sau a deseurilor menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip I care contine o doza de 1 ml, cu dop de cauciuc butilic si
garniturd de aluminiu.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Espafa

Petia Vet Health, S.A.
Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
Pontevedra
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http://www.ema.europa.eu/

Espafia
Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muxa Brirapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EALéda, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kborpog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Tel: +34 986330400

19



