PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Kazdy 1 ml davky obsahuje:

superhelikélni plazmidovou DNA pPAL-LACK kodujici protein LACK
prvoka Leishmania infantum ..........cccccooiiiiiii i e 212,5-250 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok

Bezbarvy pruhledny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci pst bez nakazy prvokem Leishmania od v€ku 6 mésict ke snizZeni rizika rozvoje
aktivni infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici prvokem Leishmania infantum.

Uginnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v priibéhu dvouletého obdobi
piirozené vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infekénim tlakem.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentélni ¢elenz prvokem Leishmania infantum sniZovala
vakcina zavaznost onemocnéni v¢etné klinickych pfiznaka a parazitarni zatéze v kostni dieni, sleziné
a lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 58 dnii po primovakcinaci

Trvani imunity: 6 mésicti po primovakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pted vakcinaci se doporucuje detekce infekce prvokem Leishmania pomoci vhodného diagnostického
testu.



Nejsou dostupné informace o pouZiti této vakciny u zvitat s protilatkami proti prvoku Leishmania
v¢etné té€ch s matetskymi protilatkami.

Dopad vakciny z hlediska vefejného zdravi a kontroly lidské infekce nelze z dostupnych udaju
odhadnout.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Pted vakcinaci se doporucuje odCerveni napadenych psi.

Vakcinace nesmi ptekazet dalsim opatfenim provedenym za ti¢elem omezeni expozice pisecnym
muskam.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a béhem postupu vakcinace by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic, chirurgické rousky a ochrannych bryli.

Po kazdém pouziti si vydezinfikujte ruce a oblast vakcinace za pouZiti pfislusného dezinfekéniho
prostiedku.

Pokud dojde ke kontaminaci, omyjte si ruce a oplachnéte povrch sliznic vodou.
Dalsi opatieni

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcinu az 15 dnti po vakcinaci. V tomto obdobi se vyhnéte
nahodnému kontaktu se stolici.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Po podani jedné davky nebo pii opakovaném podavani jedné davky (az 3 opakované davky) nebyly
pozorovany Zzadné mistni ani systémové nezadouci G¢inky.

4.7  PoutZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého piipravku pro pouziti béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace 0 bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Nosni podani
Podejte jednu davku 1 ml (0,5 ml/nozdru) v souladu s nasledujicim harmonogramem vakcinace:

Primovakcinace:
- prvni davka ve véku 6 mésici,

- druhd davka o 2 tydny pozdé&ji.

Revakcinace:



- jedna davka vakciny méa byt podana kazdych 6 mésict po primovakcinaci.

Vakcinu podejte podle nasledujicich krok.

A

A. Pouzijte komer¢ni prostfedek vhodny k intranazalnimu podani veterinarnich 1é¢ivych
pripravku pfizptisobeny na injek¢ni stéikacku o objemu 1 ml.

Natahnéte spravny objem vakciny (1 ml) jehlou pfipojenou k injekéni stiikacce.
Odstrante jehlu.

Ptipojte komer¢ni intranazalni prostiedek.

m o O W

Volnou rukou drzte ¢enich psa vzhtiru a hrot prostfedku umistéte pevné proti nozdie. Mifte
mirmné nahoru a vné, abyste zajistili, Ze do nosu podate celou davku. Pak svizn¢ stlacte pist
injekéni stiikacky, ¢imz podate polovinu Iéku do nozdry (0,5 ml). Prostiedek premistéte do
druhé nozdry a opakujte postup aplikace. Podejte zbyvajici objem (0,5 ml).

4.10 Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

4 hodiny po podani deseti standardnich davek vakciny s naslednym podanim druhé davky vakciny bylo
pozorovano piechodné zvyseni teploty (o 1,3 °C).

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neuplatiiuje se.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické ptipravky pro psovité — psy — ostatni imunologické
ptipravky ATCvet kdd: QI07AX

Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zptisobenému parazity Leishmania infantum

Vakcina navozuje aktivni imunitni odpovéd’ proti antigenu LACK prvoka Leishmania
charakterizovanou specifickou aktivaci T-lymfocyti v periferni krvi, lymfatickych uzlinach a sleziné,
CcOZ je spojeno s uvolnénim specifického interferonu gama.

K odliseni psii vakcinovanych touto vakcinou a pst infikovanych prvokem Leishmania infantum
mohou byt vhodné diagnostické nastroje urcené k detekci protilatek proti prvoku Leishmania infantum
(diagnostické testy IFAT).

Utinnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi piirozend
vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infekénim tlakem. Udaje prokazaly, ze
vakcinovani psi maji oproti nevakcinovanym pstm piiblizn€ 2krat mensi riziko rozvoje aktivni infekce,
3krat mensi riziko rozvoje klinického onemocnéni a 3,5krat mensi riziko, Ze v jejich krvi budou
detekovani paraziti.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Zmrazena injek¢ni lahvicka

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 24 mésicu pii teploté

—15°Caz-30 °C.

Rozmrazena lahvicka
1 mésic pii teploté 2 °C az 8 °C v ramci 24mési¢ni doby pouzitelnosti.

Jakmile se vakcina rozmrazi, nesmi byt znovu zmrazZena.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte zmrazené (< —15 °C).
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou ze skla typu | obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou
pryZovou zétkou a hlinikovou folii.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros

36410 Porrifio (Spanélsko)

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/290



9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10 DATUM REVIZE TEXTU
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZivat tento veterinarni
1é¢ivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tGfadu ¢lenského statu o aktuélnich
vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky Ui¢inné latky

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)

V ptibalové informaci k [é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

Superhelikalni plazmidovd DNA pPAL-LACK kodujici protein LACK prvoka Leishmania infantum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy 1 ml davky obsahuje:

superhelikalni plazmidovou DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK

prvoka Leishmania infantum ...

212,5-250 g

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok

| 4. VELIKOST BALENI

1mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Nosni podani
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11



11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte zmrazené (< —15 °C).

Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€¢ivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
36410 Porrifio (Spanélsko)

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/290

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka ze skla typu | (1 davka)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy
Superhelikalni plazmidovd DNA pPAL-LACK kddujici protein LACK prvoka Leishmania infantum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazdy 1 ml davky obsahuje:

superhelikalni plazmidovou DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK
prvoka Leishmania infantum ............cooooriiiiie e 212,5-250 pg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1mi

| 4. CESTA(Y) PODANI

Nosni podani

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros

36410 Porrifio (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOLEISH nosni sprej, roztok pro psy

Superhelikalni plazmidovd DNA pPAL-LACK kddujici protein LACK prvoka Leishmania infantum
3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Kazdy 1 ml davky obsahuje:

superhelikalni plazmidovou DNA pPAL-LACK koédujici protein LACK
prvoka Leishmania infantum ..........ccooeiiiiiie s 212,5-250 pg

Bezbarvy prithledny roztok

4, INDIKACE

Pro aktivni imunizaci pst bez nakazy prvokem Leishmania od véku 6 mésict ke snizeni rizika rozvoje
aktivni infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici prvokem Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana ve studii v terénu, kde byli psi v pribéhu dvouletého obdobi ptirozend
vystaveni prvoku Leishmania infantum v oblastech s vysokym infekénim tlakem.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni ¢elenz prvokem Leishmania infantum sniZzovala
vakcina zavaznost onemocnéni véetné klinickych piiznaka a parazitarni zatéze v kostni dieni, sleziné
a lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 58 dnii po primovakcinaci

Trvani imunity: 6 mésicti po primovakcinaci

5! KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
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Zadné.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Nosni podani
Podejte jednu davku 1 ml (0,5 ml/nozdru) v souladu s nasledujicim harmonogramem vakcinace:
Primovakcinace:
- Prvni davka ve vé€ku 6 mésict,

- Druhé davka o 2 tydny pozdéji.

Revakcinace:
- Jedna davka vakciny ma byt podana kazdych 6 mésicti po primovakcinaci.

Vakcinu podejte podle nasledujicich krokt.

A

A. PouZijte komeréni prostiedek vhodny K intranazalnimu podani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
ptizplsobeny na injekéni stétkacku o objemu 1 ml.

Natahnéte spravny objem vakciny (1 ml) jehlou pfipojenou k injekéni stiikacce.
Odstranite jehlu.

Pfipojte komer¢ni intranazalni prostfedek.

m o O W

Volnou rukou drzte ¢enich psa vzhtiru a hrot prostfedku umistéte pevné proti nozdie. Mifte mirné
nahoru a vng, abyste zajistili, ze do nosu podate celou davku. Pak svizné stlacte pist injekéni
stiikacky, ¢imz podate polovinu 1éku do nozdry (0,5 ml). Prostfedek premistéte do druhé nozdry
a opakujte postup aplikace. Podejte zbyvajici objem (0,5 ml).

2l POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Neuplatiiuje se

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

16



Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovévejte a piepravujte zmrazené (< —15 °C).

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Po podani jedné davky nebo pii opakovaném podavani jedné davky (aZz 3 opakované davky) nebyly
pozorovany zadné mistni ani systémové nezadouci uc€inky.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pied vakcinaci se doporucuje detekce infekce prvokem Leishmania pomoci vhodného diagnostického
testu.

Nejsou dostupné informace o pouZiti této vakciny u zvifat s protiladtkami proti prvoku Leishmania
véetné téch s matetskymi protilatkami.

Dopad vakciny z hlediska vetejného zdravi a kontroly lidské infekce nelze z dostupnych udaji
odhadnout.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje odCerveni napadenych psi.

Vakcinace nesmi ptekazet dalsim opatfenim provedenym za ti¢elem omezeni expozice pisecnym
muskam.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a béhem postupu vakcinace by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se z rukavic, chirurgické rousky a ochrannych bryli.

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcinu az 15 dnti po vakcinaci. V tomto obdobi se vyhnéte
nahodnému kontaktu se stolici.

Po kaZzdém pouZiti si vydezinfikujte ruce a oblast vakcinace za pouZiti pfislu$ného dezinfek¢éniho
prostiedku.

Pokud dojde ke kontaminaci, omyjte si ruce a oplachnéte povrch sliznic vodou.
Biezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého piipravku pro pouziti béhem biezosti.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace 0 bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarover s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.
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Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

4 hodiny po podani deseti standardnich davek vakciny s ndslednym podanim druhé davky vakciny bylo
pozorovano piechodné zvyseni teploty (o 1,3 °C).

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te se svym veterindrnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o0 tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou ze skla typul obsahujici 1 davku (1 ml) s butylovou
pryZovou zatkou a hlinikovou félii.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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