ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH - solutie de pulverizare nazala 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

......................................................................................................................................... 212,5-250 mcg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat disodic anhidru

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie incolora, transparenta.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a cdinilor Leishmania negativi Incepand cu varsta de 6 luni, astfel Incat sa se
reduca riscul infectarii sau imbolnavirii lor dupa expunerea la Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in cadrul unui studiu de teren in care céinii au fost expusi in
mod natural la Leishmania infantum in zone cu risc crescut de infectare, 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 maduva osoasa, splind si
ganglionii limfatici.

Instalarea imunitatii: la 58 de zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupa prima vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa (substantele active) sau la oricare
dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Inainte de vaccinare, se recomanda efectuarea unui test de diagnostic adecvat pentru detectarea
eventualei infectari cu Leishmania.

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

Impactul vaccinului 1n ceea ce priveste sandtatea publica si controlul infectérii umane nu poate fi
estimat pe baza datelor disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Inainte de vaccinare, se recomanda deparazitarea cainilor infestati.

Vaccinarea nu trebuie sa excluda luarea altor masuri menite sa reduca expunerea la mustele de nisip.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar si in cursul procedurii de vaccinare trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din manusi, masca chirurgicala si ochelari de protectie.

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pana la 15 zile dupé vaccinare. Evitati contactul
accidental cu fecalele lor in aceasta perioada.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.
3.9 Caide administrare si doze
Utilizare pe cale nazala.
Administrati o doza de 1 ml (0,5 ml/nard) conform urmétoarei scheme de vaccinare:
Prima vaccinare:
- Prima doza de la varsta de 6 luni.

- A doua dozi, cu 2 sdptamani mai tarziu.

Revaccinare:
- O singura doza de vaccin, care trebuie administrata la fiecare 6 luni dupa prima vaccinare.

Administrati vaccinul conform urmatoarelor etape:

A

A. Pentru administrarea intranazald a produselor medicinale veterinare, utilizati un dispozitiv
adecvat din comert, care se poate atasa la o seringd de 1 ml.

Cu acul seringii, extrageti cantitatea corecta de vaccin (1 ml).
Scoateti acul.

Atasati dispozitivul intranazal din comert.

m o 0w

Cu mana liber4, tineti botul céinelui in sus si pozitionati cu grija varful dispozitivului in nara,
orientdndu-1 usor in sus si catre exterior, pentru a va asigura cd vaccinul patrunde complet in
nas. Apoi, comprimati energic pistonul seringii pentru a introduce in nara jumatate din
cantitatea de produs medicinal (0,5 ml). Mutati dispozitivul in nara opusa si repetati procedura
de aplicare, administrand astfel cantitatea ramasa (0,5 ml).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea a zece doze standard de vaccin urmata de administrarea celei de-a doua doze de
vaccin, se observa o crestere temporara a temperaturii (de 1,3 °C), timp de 4 ore.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare



Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07AX.

Pentru stimularea imunitatii active Impotriva bolilor cauzate de parazitii Leishmania infantum.

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

Instrumentele de diagnosticare concepute pentru detectarea anticorpilor Leishmania infantum (teste de
diagnosticare IFAT) permit diferentierea intre cainii vaccinati cu acest vaccin si cainii infectati cu
Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd in cadrul unui studiu de teren in care céinii au fost expusi in
mod natural la Leishmania infantum in zone cu risc crescut de infectare, pe o perioada de doi ani. Datele
au aratat cd, In comparatie cu cainii nevaccinati, un cdine vaccinat prezinta un risc de aproximativ 2 ori
mai mic de a dezvolta o infectie activd, un risc de 3 ori mai mic de a se imbolnavi si un risc de 3,5 ori
mai mic de a avea paraziti detectabili n sange.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Flacon congelat:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani la

-15°C - -30°C.

Flacon decongelat:
l1lundla 2°C—8°C incei 2 anide valabilitate.

Dupa decongelare, vaccinul nu mai trebuie recongelat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare { -15 °C —-30 °C}.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla tip [ contindnd o doza de 1 ml, cu dop din cauciuc butilic si sigiliu
din aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla tip I continand cate o doza de 1 ml, fiecare avand dop din cauciuc
butilic si sigiliu din aluminiu.



Este posibil sd nu se comercializeze toate marimile de ambalaj.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/22/290/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.12.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 1 x 1 ml si 10 x 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH - solutie de pulverizare nazala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania infantum
........................................................................................................................... 212,5 - 250 micrograme

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1ml
10x 1 ml

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale nazala

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Fiola dezghetata:
1 Iuna la 2 °C — 8 °C, in decursul perioadei de valabilitate de 2 ani.

Vaccinul nu trebuie reinghetat dupa dezghetare.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare { -15 °C —-30 °C}.
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Dupa decongelare, a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C) pentru o perioada
maxima de 1 lund in cadrul perioadei de valabilitate de 24 de luni.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de sticla tip I (o doza)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOLEISH

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozad de 1 ml contine:

plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania infantum
......................................................................................................................................... 212,5-250 mcg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Fiola dezghetata:
1 lund la 2 °C — 8 °C, in decursul perioadei de valabilitate de 2 ani.

Vaccinul nu trebuie reinghetat dupa dezghetare.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

NEOLEISH - solutie de pulverizare nazald pentru caini

A Compozitie
Substanta activa:
Fiecare doza de 1 ml contine:

plasmida de ADN suprainfasuratd pPAL-LACK care codifica proteina LACK din Leishmania infantum
........................................................................................................................... 212,5 — 250 micrograme

Solutie incolora, transparenta.

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

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 clinicd, 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 risc crescut de infectare, 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 incdrcatura parazitarda din maduva osoasd, splind si

ganglionii limfatici.

Instalarea imunitatii: la 58 de zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni dupa prima vaccinare.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondari speciale

Atentionari speciale:

Trebuie vaccinate doar animale sdnatoase.

Inainte de vaccinare, se recomanda efectuarea unui test de diagnostic adecvat pentru detectarea
eventualei infectari cu Leishmania.
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Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea vaccinului la animale cu anticorpi impotriva
Leishmania, inclusiv la cele cu anticorpi derivati maternal.

Impactul vaccinului 1n ceea ce priveste sandtatea publica si controlul infectérii umane nu poate fi
estimat pe baza datelor disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Inainte de vaccinare, se recomanda deparazitarea cainilor infestati.
Vaccinarea nu trebuie sa excluda luarea altor masuri menite sa reduca expunerea la mustele de nisip.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar si in cursul procedurii de vaccinare trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din manusi, masca chirurgicala si ochelari de protectie.

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pana la 15 zile dupé vaccinare. Evitati contactul
accidental cu fecalele lor in aceasta perioada.

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.

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie nu a fost stabilita.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune;
Nu existad informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia privind utilizarea acestui vaccin
anterior sau ulterior administrarii altui produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Supradozare:

Dupa administrarea a zece doze standard de vaccin urmata de administrarea celei de-a doua doze de
vaccin, se observa o crestere temporara a temperaturii (de 1,3 °C), timp de 4 ore.

Incompatibilititi majore:

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs nu trebuie utilizat in combinatie cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Astfel, siguranta unui produs poate fi monitorizata
constant. Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va recomandam s informati mai intai medicul veterinar.
De asemenea, puteti raporta orice reactie adversa detindtorului autorizatiei de introducere pe piata sau
reprezentantului sau de la nivel local, utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul dumneavoastra national de raportare: {detalii despre sistemul national }
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8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Utilizare pe cale nazala.
Administrati o doza de 1 ml (0,5 ml/nard) conform urmatoarei scheme de vaccinare:
Prima vaccinare:
- Prima doza de la varsta de 6 luni.
- A doua doza, cu 2 sd@ptamani mai tarziu.
Revaccinare:
- O singura doza de vaccin, care trebuie administrata la fiecare 6 luni dupa prima vaccinare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Administrati vaccinul conform urmatoarelor etape:

A

A. Pentru administrarea intranazald a produselor medicinale veterinare, utilizati un dispozitiv adecvat
din comert, care se poate atasa la o seringd de 1 ml.

Cu acul seringii, extrageti cantitatea corectd de vaccin (1 ml).
Scoateti acul.

Atagati dispozitivul intranazal din comert.

m o 0w

Cu mana libera, tineti botul céinelui in sus si pozitionati cu grija varful dispozitivului in nara,
orientdndu-1 usor in sus si catre exterior, pentru a va asigura ca vaccinul patrunde complet in nas.
Apoi, comprimati energic pistonul seringii pentru a introduce in nard jumatate din cantitatea de
medicament (0,5 ml). Mutati dispozitivul in nara opusd si repetati procedura de aplicare,
administrand astfel cantitatea ramasa (0,5 ml).

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Flacon congelat

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare { -15 °C —-30 °C}.
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Flacon decongelat

A se pastra si transporta 1n 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 feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie, iar sticla dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/22/290/001-002

Dimensiunile ambalajelor:

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

si garnitura de aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla tip I continand cate o doza de 1 ml, fiecare avand dop din cauciuc
butilic si sigiliu din aluminiu.

Este posibil sa nu se comercializeze toate marimile de ambala;.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
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Spania
Tel: +34 986 330 400

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Peny6smka bbarapus EA0LGoa

"ACKIJIEII - DAPMA" OO Lapapharm SA

xk.K. "Jlrommn 7", 6. 711A, marazuH 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppuon, 141 23, Attikn,
Peny6inka benrapus 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. Alte informatii
Pentru stimularea imunitatii active 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 splind, care se
asociaza cu eliberarea specifica de interferon-gamma.

Instrumentele de diagnosticare concepute pentru detectarea anticorpilor Leishmania infantum (teste de
diagnosticare IFAT) permit diferentierea intre cdinii vaccinati cu acest vaccin si cei infectati cu
Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd in cadrul unui studiu de teren in care cainii au fost expusi In
mod natural la Leishmania infantum in zone cu risc crescut de infectare, pe o perioada de doi ani.
Datele au aratat cd, In comparatie cu cainii nevaccinati, un caine vaccinat prezinta un risc de
aproximativ 2 ori mai mic de a dezvolta o infectie activa, un risc de 3 ori mai mic de a se imbolnavi
manifestdnd simptome evidente si un risc de 3,5 ori mai mic de a avea paraziti detectabili in sange.
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