VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

NEOLEISH nefuai, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kddar fyrir LACK-proteini
ar Leishmania infantum ..........ooi s 212,5-250 ug

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefaai, lausn.

Litlaus, gegnsa lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar Gnemingar & hundum fra 6 manada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad draga

Ur heettu & ad peir fai virka sykingu og/eda kliniskan sjukdom eftir utsetningu fyrir Leishmania
infantum.

Synt var fram & verkun béluefnisins i vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattdrulega utsettir fyrir
Leishmania infantum & sveedum med mikilli sykingarhaettu & tveggja ara timabili.

I ranns6knum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dré béluefnid ar
alvarleika sjukdémsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyrdi i beinmerg, milta og eitlum.

Onami myndast: 58 dégum eftir grunnbélusetningu.

Onami endist i: 6 manudi eftir grunnbdlusetningu.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Radlagt er ad kanna Leishmania smit med videigandi greiningarpréfi &dur en bolusetning hefst.



Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja dyrum med métefni gegn Leishmania, ad
medtéldum peim sem eru med motefni fra modur.

Ekki er heegt ad aeetla ahrif boluefnisins & lydheilsu eda til ad hafa hemil & sykingum i ménnum ut fra
fyrirliggjandi gégnum.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Rédlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bolusetningu.
Bolusetning & ekki ad koma i veg fyrir ad onnur Urreedi séu tekin til ad verjast sandflugum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhénskum, grimu og hlifdargleraugum pegar
dyralyfid er handleikid og medan bolusetning fer fram.

Sétthreinsid hendur og bolusetningarsveedid med videigandi sétthreinsiefni eftir hverja notkun.
Ef boluefnid berst & pann sem gefur bdluefnio skal pvo hendur og skola yfirbord slimhda med vatni.
Adrar varudarreglur

Bolusettir hundar geta skilid boluefnid Gt i allt ad 15 daga eftir bolusetningu. A pessu timabili skal
fordast snertingu vid haegdir fyrir slysni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar stadbundnar eda altekar aukaverkanir hafa komid fram eftir gjof med einum skammti eda
endurtekinni gjof med stokum skammiti (allt ad 3 endurteknir skammtar).

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i nef.
Gefid einn 1 ml skammt (0,5 ml/nds) samkveemt eftirfarandi bolusetningaragetiun:

Grunnbdlusetning:
- Fyrsti skammtur eftir ad hundurinn hefur n&d 6 méanada aldri,
- annar skammtur 2 vikum sidar.

Endurbdlusetning:
- Gefa skal stakan skammt af b6luefninu & 6 manada fresti eftir grunnbélusetninguna.



Gefid boluefnio samkvaemt eftirfarandi skrefum:

A B

A. Notid almennt teeki sem er faanlegt & markadi og hentar fyrir gjof dyralyfja i nef og haegt er ad
tengja vid 1 ml inndelingarsprautu.

Dragid upp réett magn af boluefni (1 ml) med nal sem fest er & sprautuna.
Fjarlaegid nalina.

Tengid almenna nefgjafartaekio vid.

m o O W

Notid lausu héndina til ad halda tryni hundsins upp & vid og komid enda teekisins pétt fyrir i
nésinni med pvi ad yta honum adeins upp og Ut & vid til ad tryggja ad allt béluefnid fari inn i
nefid. bvi nast skal yta rosklega a sprautustimpilinn og gefa helming lyfsins i nésina (0,5 ml).
Feerid svo taekid i hina ndsina og endurtakid ferlid med pvi ad gefa magnid sem eftir er (0,5 ml).

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Eftir gjof & tifoldum venjulegum skammti boluefnisins, sem sidan er fylgt eftir med gjof & seinni
skammti pess sést skammvinn hakkun a hita (1,3 °C) i 4 klukkustundir eftir gjof seinni skammtsins.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5.  ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf handa dyrum af hundaztt, onnur 6naemislyf.
ATCvet flokkur: QIO7AX.

Til ad 6rva virkt 6neemi gegn sjukdémum af voldum Leishmania infantum-snikjudyra.

Bolusetning orvar virka énamissvorun gegn Leishmania LACK-métefnavaka sem einkennist af
sértaekri virkjun T-frumna i Uteedabl6di, eitlum og milta, en slik virkjun tengist sérteekri losun &
interferén-gamma.

Greiningarbinadur sem etlad er ad greina motefni gegn Leishmania infantum (IFAT-greiningarprof)
parf ad geta gert greinarmun & hundum sem bdlusettir eru med boluefninu og hundum sem eru syktir
af Leishmania infantum.

Synt var fram & verkun béluefnisins i vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattirulega Gtsettir fyrir
Leishmania infantum & svedum med mikilli sykingarhettu & tveggja ara timabili. Gdgnin syndu fram
& ad bolusettur hundur er i um pad bil 2 sinnum minni heettu & ad fa virka sykingu, 3 sinnum minni
heettu & ad fa kliniskan sjukdém og i 3,5 sinnum minni haettu & ad vera med greinanleg snikjudyr {
bl6di midad vid Obdlusetta hunda.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
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6.1 Hjalparefni
Kaliumdihydrdégenfosfat

Dinatriumfosfat, vatnsfritt

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Frosid hettuglas
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 24 manudir vio -15 °C —-30 °C.

pitt hettuglas
1 méanudur vid 2 °C — 8 °C innan 24 ménada geymslutimabilsins.

Ekki mé frysta boluefnid aftur pegar buid er ad pida pad.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymiod og flytjio frosid (< -15 °C).

Pegar glasid er piodid skal geyma pad og flytja i keeli (2 °C — 8 °C).
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 hettuglasi ar gleri af gerd | sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa Ur
batylgummii og alinnsigli.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/22/290

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
{DD/MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sé& sem &tlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

NEOLEISH nefudi, lausn fyrir hunda
pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kodar fyrir LACK-proteini Gr Leishmania infantum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kodar fyrir LACK-proteini
ar Leishmania infantum ..........oo s 212,5-250 pg

3. LYFJAFORM

Nefadi, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

1mi

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

11



‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio frosid (< -15 °C).

Pegar glasid er pidid skal geyma pad og flytja i keeli (2 °C — 8 °C) i mest 1 manud innan 2 ara
endingartima.

Ekki mé frysta boluefnid aftur pegar buid er ad pida pad.

Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDPIN ,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/22/290

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas ar gleri af gerd | (1 skammtur)

| 1. HEITIDYRALYFS

NEOLEISH nefuai, lausn fyrir hunda
pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kddar fyrir LACK-préteini Gr Leishmania infantum

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kddar fyrir LACK-proteini
ar Leishmania iNfantum ..o s 212,5-250 pg

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

1mi

4.  IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

NEOLEISH nefadi, lausn fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spann

2. HEITI DYRALYFS

NEOLEISH nefadi, lausn fyrir hunda

pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kodar fyrir LACK-proéteini Gr Leishmania infantum
3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

pPAL-LACK ofurundid DNA-plasmid sem kddar fyrir LACK-proteini
r Leishmania infantum ... 212,5-250 pg

Litlaus, gegnsa lausn.

4.  ABENDING(AR)

Til virkrar 6namingar & hundum fra 6 manada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad draga ar
heettu & ad peir fai virka sykingu og/eda kliniskan sjukdom eftir Gtsetningu fyrir Leishmania infantum.

Synt var fram & verkun béluefnisins i vettvangsrannsékn par sem hundar voru nattirulega Utsettir fyrir
Leishmania infantum & svaeedum med mikilli sykingarhattu & tveggja ara timabili.

I rannsoknum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dré béluefnid ar
alvarleika sjukdémsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyrdi i beinmerg, milta og eitlum.

Onami myndast: 58 dégum eftir grunnbdlusetningu.

Onami endist i: 6 manudi eftir grunnbolusetningu.

5, FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR
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Engar.

7. DYRATEGUND(IR)
Hundar
8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJIOF
Til notkunar i nef.
Gefid einn 1 ml skammt (0,5 ml/nds) samkveemt eftirfarandi bélusetningarazetiun:
Grunnbélusetning:
- Fyrsti skammtur eftir ad hundurinn hefur nad 6 manada aldri,

- Annar skammtur 2 vikum sidar.

Endurbdlusetning:
- Gefa skal stakan skammt af boluefninu & 6 manada fresti eftir grunnbdlusetninguna.

Gefid boluefnid samkvaemt eftirfarandi skrefum:

A B

A. Notid almennt teki sem er faanlegt & markadi og hentar fyrir gjof dyralyfja i nef og haegt er ad
tengja vido 1 ml inndeelingarsprautu.

Dragid upp rétt magn af b6luefni (1 ml) med nal sem fest er a sprautuna.
Fjarlaegid nalina.

Tengid almenna nefgjafartaekid vid.

m o O @

Notid lausu hondina til ad halda tryni hundsins upp & vid og komid enda taekisins pétt fyrir i nésinni
med pvi ad yta honum adeins upp og Ut a vid til ad tryggja ad allt boluefnid fari inn i nefid. pvi
neest skal yta rosklega a sprautustimpilinn og gefa helming lyfsins i ndsina (0,5 ml). Feerid svo
teekid i hina ndsina og endurtakid ferlid med pvi ad gefa magnid sem eftir er (0,5 ml).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

A ekki vid

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
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Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Frosid hettuglas
Geymid og flytjio frosid (< -15 °C).

pitt hettuglas
Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C) i mest 1 manud innan 2 &ra endingartima.

Ekki mé frysta boluefnid aftur pegar buid er ad pida pad.
Verjid gegn ljosi.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Engar stadbundnar eda alteekar aukaverkanir hafa komid fram eftir gjof med einum skammti eda
endurtekinni gjof med stokum skammti (allt ad 3 endurteknir skammtar).

Einungis skal bo6lusetja heilbrigd dyr.
Radlagt er ad kanna Leishmania smit med videigandi greiningarprofi adur en bolusetning hefst.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja dyrum med moétefni gegn Leishmania, ad
medtdéldum peim sem eru med métefni fra modur.

EKKi er haegt ad aetla ahrif bdluefnisins & lydheilsu eda til ad hafa hemil & sykingum i ménnum (Gt fra
fyrirliggjandi gbgnum.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

Rédlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bolusetningu.
Bdlusetning & ekki ad koma i veg fyrir ad énnur Grreedi séu tekin til ad verjast sandflugum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af hlifdarhénskum, grimu og hlifdargleraugum pegar
dyralyfid er handleikid og medan bolusetning fer fram.

Bélusettir hundar geta skilid boluefnid Gt i allt ad 15 daga eftir bolusetningu. A pessu timabili skal
fordast snertingu vid haegdir fyrir slysni.

Sétthreinsio hendur og bélusetningarsvadid med videigandi sétthreinsiefni eftir hverja notkun.

Ef bdluefnid berst & pann sem gefur boluefnid skal pvo hendur og skola yfirbord slimhida med vatni.
Medganga:

Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins a medgongu.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
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Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa bdluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):

Eftir gjof & tifoldum venjulegum skammti boluefnisins, sem sidan er fylgt eftir med gjof & seinni
skammiti pess sést skammvinn hakkun & hita (1,3 °C) i 4 klukkustundir eftir gjof seinni skammtsins.

Osamrymanleiki:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er

ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterd:
Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri af gerd | sem inniheldur einn 1 ml skammt, med tappa ur
batylgummii og alinnsigli.

Dyralyf.

Lyfsedilsskylt.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
Espafa

Petia Vet Health, S.A.
Calle Relva s/n
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Penry6muxa Brnrapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceska republika,
Magyarorszag, Danmark, Malta, Deutschland, Nederland, Eesti, Norge, EALdda, Osterreich, Polska,
France, Portugal, Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, island, Slovenska republika, Italia,
Suomi/Finland, Kbompog, Sverige, Latvija, United Kingdom (Northern Ireland)

CZ Vaccines S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
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http://www.ema.europa.eu/

Pontevedra
Spann
Tel: +34 986330400
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