ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solucdo nasal em spray para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:
Cada dose de 1 mL contém:

Codificacdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK
a partir de Leishmania infantum ... 212,5-250 ug

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray nasal, solucéo.

Solug&o transparente e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacao ativa de cées leishmaniose negativos a partir 6 meses de idade para reduzir o risco

de desenvolvimento de uma infecdo ativa e/ou doenga clinica ap6s a exposicao a Leishmania
infantum.

Foi demonstrada a eficicia da vacina num estudo de campo em que o0s cdes foram expostos
naturalmente a Leishmania infantum em zonas de pressdo de infe¢do elevada durante um periodo de
dois anos.

Em estudos de laboratoério que incluiram desafios experimentais com Leishmania infantum, a vacina
reduziu a gravidade da doenca, incluindo os sinais clinicos e a carga parasitaria na medula 6ssea, no
baco e nos ganglios linfaticos.

Inicio da imunidade: 58 dias ap6s a primovacinagao.

Duracdo da imunidade: 6 meses apds a primovacinagao.

4.3 Contraindicagdes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.



Recomenda-se a detecdo da infe¢do por Leishmania utilizando um teste de diagnostico adequado antes
da vacinagéo.

N&o se encontra disponivel informac&o sobre a utilizacdo da vacina em animais com anticorpos contra
Leishmania, incluindo agueles com anticorpos de origem materna.

O impacto da vacina em termos de satde publica e controlo da infecdo humana néo pode ser estimado
a partir dos dados disponiveis.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Recomenda-se a desparasitacdo de ces parasitados antes da vacinacao.

A vacinacdo ndo deve impedir que sejam tomadas outras medidas para reduzir a exposi¢do a
fleb6tomos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Durante a manipulagdo do medicamento veterinario e o procedimento de vacinagdo deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas, méascara cirargica e 6culos de protecao.

Apos cada administracao, desinfetar as maos e a area de vacinacao utilizando um desinfetante
adequado.

Lavar as maos e as mucosas com agua se ocorrer contaminagao.
Outras precaugdes

Os cdes vacinados podem excretar a vacina até 15 dias apds a vacinagdo. Evitar o contacto acidental
com fezes durante este periodo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o foram observadas reacGes adversas locais ou sistémicas apds a administragdo de uma dose ou a
administracdo repetida de uma Unica dose (até 3 doses repetidas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Utilizacdo nasal.
Administrar uma dose de 1 mL (0,5 mL/narina) de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

Primovacinago:
- A primeira dose a partir dos 6 meses de idade.



- A segunda dose 2 semanas depois.

Revacinacéo:
- Deve ser administrada uma dose Unica da vacina a cada 6 meses ap0s a primovacinagao.

Administre a vacina de acordo com 0s seguintes passos:

A B

A. Utilizar um dispositivo comercial adequado para administracdo intranasal de medicamentos
veterinarios adaptavel a uma seringa de injetaveis de 1 ml de volume.

Extrair o volume da vacina adequado (1 mL) com uma agulha colocada numa seringa.
Retirar a agulha.

Fixar o dispositivo comercial intranasal.

m o O W

Com amao livre, segurar o focinho do cdo para cima e colocar a ponta do dispositivo na narina,
direcionado ligeiramente para cima e para fora, de forma a assegurar que a vacina penetra na
sua totalidade no nariz. Em seguida, empurrar rapidamente o émbolo da seringa administrando
metade da medicacdo na narina (0,5 mL). Colocar o dispositivo na outra narina e repetir o
processo, administrando o volume restante (0,5 mL).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

E observado um aumento transitorio da temperatura (1,3 °C durante 4 horas ap6s a administracio das
dez doses padréo da vacina, seguida da administracdo de uma segunda dose da vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgico para canideos — cdes — outros imunolégicos.
Cddigo ATCvet: QIO7AX.

Para estimular a imunidade ativa contra a doenca causada pelos parasitas Leishmania infantum.

A vacinagdo induz uma resposta imune ativa contra o antigénio de Leishmania LACK, caracterizada
pela ativacdo especifica de células T no sangue periférico, nos ganglios linfaticos e no bago, que esta
associada a libertacdo especifica de interferdo gama.

As ferramentas de diagnostico concebidas para detetar anticorpos contra Leishmania infantum (testes
de diagnostico IFAT) devem ser adequadas para permitir a discriminacéo entre cées vacinados com
esta vacina e ces infetados com Leishmania infantum.



Demonstrou-se a eficacia da vacina num estudo de campo em que os cdes foram expostos naturalmente
a Leishmania infantum em zonas de presséo de infecdo elevada durante um periodo de dois anos. Os
dados demonstraram que um cdo vacinado tem aproximadamente 2 vezes menos risco de desenvolver
uma infegdo ativa, 3 vezes menos risco de desenvolver doenca clinica, 3,5 vezes menos risco de ter
parasitas detetaveis no sangue, do que cées ndo vacinados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fosfato de sddio di-hidrogenado

Fosfato dissodico anidro

Cloreto de sodio

Agua para injecdes

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Frasco congelado
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses a -15 °C - -

30 °C.

Frasco descongelado
1 mésa2°C —8°C com um prazo de validade de 24 meses.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar congelado (< -15 °C).

Uma vez descongelado, conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 mL, com uma tampa de borracha
butilica e selo de aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra



Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/22/290
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{DD de més de AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, j& que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.


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

ANEXO I

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem biolégica

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

O folheto informativo impresso que acompanha 0 medicamento veterinario deve mencionar o nome e
o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

|1

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solucdo nasal em spray para cées

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de

Leishmania infantum

2.

DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 mL contém:

Codificacdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK
partir de Leishmania infantum ...t

a

3.

FORMA FARMACEUTICA

Spray nasal, solugdo

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM
1mL
5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6.

INDICACAO (INDICACOES)

| 7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Utilizag&o nasal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1

0. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

11

212,5-250 g



11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar congelado (< -15 °C).

Uma vez descongelado, conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) durante um periodo maximo
de 1 més dentro do prazo de validade de 24 meses.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/290

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro tipo | (1 dose)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solucdo nasal em spray para cées
Codificacdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de
Leishmania infantum

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 1 mL contém:

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK
a partir de Leishmania infantum ..o 212,5-250 pg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mL

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Utilizag&o nasal

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

NEOLEISH solucédo nasal em spray para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solucdo nasal em spray para cées

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de
Leishmania infantum

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substéncia ativa:

Cada dose de 1 mL contém:

Codificacdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK
a partir de Leishmania infantum ... 212,5-250 ug

Solucdo transparente e incolor.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa de cdes Leishmaniose negativos a partir dos 6 meses de idade para reduzir o
risco de desenvolvimento de uma infecdo ativa e/ou doenca clinica apds a exposi¢do a Leishmania
infantum.

Foi demonstrada a eficacia da vacina num estudo de campo em que os cdes foram expostos naturalmente
a Leishmania infantum em zonas de presséao de infecdo elevada durante um periodo de dois anos.

Em estudos de laboratério que incluiram desafios experimentais com Leishmania infantum, a vacina
reduziu a gravidade da doenca, incluindo os sinais clinicos e a carga parasitaria na medula 6ssea, no
baco e nos ganglios linfaticos.

Inicio da imunidade: 58 dias ap6s a primovacinagao.

Duracédo da imunidade: 6 meses ap0s a primovacinagéo.

5. CONTRAINDICACOES
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhumas.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Utilizacdo nasal.
Administrar uma dose de 1 mL (0,5 mL/narina) de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:
Primovacinag&o:

- A primeira dose a partir dos 6 meses de idade,

- A segunda dose 2 semanas depois.

Revacinacao:
- Deve ser administrada uma dose Unica da vacina a cada 6 meses ap0s a primovacinagao.

Administrar a vacina de acordo com 0s seguintes passos:

A B

A. Utilizar um dispositivo comercial adequado para administracdo intranasal de medicamentos
veterinarios adaptavel a uma seringa de injetaveis de 1 ml de volume.

Extrair o volume da vacina adequado (1 mL) com uma agulha colocada numa seringa.
Retirar a agulha.

Fixar o dispositivo comercial intranasal.

m O O

Com a méo livre, segurar o focinho do céo para cima e colocar a ponta do dispositivo na narina,
direcionado ligeiramente para cima e para fora, de forma a assegurar que a vacina penetra na sua
totalidade no nariz. Em seguida, empurrar rapidamente o émbolo da seringa administrando metade
da medicacéo na narina (0,5 mL). Colocar o dispositivo na outra narina e repetir o processo,
administrando o volume restante (0,5 mL).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Néo aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Frasco congelado
Conservar e transportar congelado (< -15 °C).

Frasco descongelado

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) durante um periodo maximo de 1 més dentro do
prazo de validade de 24 meses.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Né&o foram observadas reacGes adversas locais ou sistémicas apds a administracdo de uma dose ou a
administracdo repetida de uma unica dose (até 3 doses repetidas).

Vacinar apenas animais saudaveis.

Recomenda-se a detecdo da infegdo por Leishmania utilizando um teste de diagndstico adequado antes
da vacinagdo.

N&o se encontra disponivel informag&o sobre a utilizacdo da vacina em animais com anticorpos contra
Leishmania, incluindo agueles com anticorpos de origem materna.

O impacto da vacina em termos de salde publica e controlo da infecdo humana ndo pode ser estimado
a partir dos dados disponiveis.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Recomenda-se a desparasitacdo de cées parasitados antes da vacinagao.

A vacinacdo ndo deve impedir que sejam tomadas outras medidas para reduzir a exposicéo a
fleb6tomos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario e o procedimento de vacinacdo deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas, méascara cirargica e 6culos de protecao.

Os cdes vacinados podem excretar a vacina até 15 dias apds a vacinagdo. Evitar o contacto acidental
com fezes durante este periodo.
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ApGs cada administracdo, desinfetar as maos e a area de vacinacgéo utilizando um desinfetante
adequado.

Lavar as maos e as mucosas com agua se ocorrer contaminagéo.
Gestacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Foi observado um aumento transitério da temperatura (1,3 °C) durante 4 horas ap6s a administracdo das
dez doses padrao da vacina, seguida da administracdo de uma segunda dose da vacina.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 mL, com tampa de borracha butilica
e selo de aluminio.

USO VETERINARIO

- Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Espafia

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

36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva, Peny6muka Bunrapus, Luxembourg/Luxemburg, Ceské 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

Espanha

Tel: +34 986330400
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