I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LETIFEND, liofilizatas ir skiediklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

veikliosios medzZiagos: Leishmania infantum MON-1 atmainos rekombinantinio baltymo Q
> 36,7 ELISA vienety (EU) ;

*antigeno kiekis, nustatytas ELISA pagal vidinj standartg.

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamuyjy
medziagy sudétis

Liofilizatas:
Natrio chloridas
Arginino hidrochloridas
Boro riigstis

Tirpiklis:

Injekceinis vanduo

Baltas liofilizatas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny risys

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Neuzsikrétusiems Sunims nuo 6 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti aktyvios
infekcijos ir (arba) klinikinés ligos pasireiskimo rizika po kontakto su Leishmania infantum.

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uzsikrétimo rizikos
zonose dviejy mety laikotarpiu Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania infantum.

Laboratoriniai tyrimai, jskaitant eksperimentinj uzkrétima Leishmania infantum, parodé, kad vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius jos pozymius ir parazity kiekj bluznyje bei
limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 m. po vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus ir neuzsikrétusius gyviinus.

Vakcing yra saugu naudoti uzsikrétusiems Sunims. Pakartotinis uzsikrétusiy Suny vakcinavimas
nepablogino ligos eigos (per 2 ménesiy trukmeés stebéjimo laikotarpj). Veiksmingumas Siems
gyviinams nebuvo jrodytas.

Pries vakcinavimg rekomenduotina atlikti testa, leidziantj nustatyti, ar Suo uzsikrétes leiSmanioze.
Turimy duomeny nepakanka nustatyti vakcinos poveikj visuomenés sveikatai ir Zmoniy uzsikrétimo
kontrolei.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Prie$ vakcinavimg rekomenduojama Sunis dehelmintizuoti.
Labai svarbu taikyti priemones, kurios sumazinty vakcinuoty gyviiny kontakto su smélinémis musémis
tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys.
Labai dazna Injekcijos vietos krapstymas'
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos’: alerginé odos reakcija
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, (pvz., alerginé edema, urtikarija, alerginis pruritas)
iskaitant atskirus praneSimus) arba anafilaksija
Letargija®, hipertermija’
Vémimas®, viduriavimas®

Savaime pragjo per 4 valandas.
Turéty buti gydoma atsizvelgiant j simptomus.
Turéty biiti gydoma pagal poreikj.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistemg. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas
Sunims nuo 6 ménesiy amziaus reikia susvirksti vieng 0,5 ml doze.

Pakartotinis vakcinavimas
Po to reikia Svirksti po vieng 0,5 ml dozg kasmet.

Naudojimo metodas

Vieno flakono baltg liofilizatg reikia atskiesti 0,5 ml skiediklio.

Po to lengvai pakratyti, kol tirpalas taps skaidrus ir nedelsiant susvirksi visg kiekj (0,5 ml) atskiesto
vaisto.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus dviguba vakcinos doze, nebuvo stebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy, isskyrus
minétasias 3.6 p.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QI07A001.
Skatinti aktyvy imunitetg nuo ligos, kurios sukeléjai Leishmania infantum parazitai.

Diagnostinés priemonés, skirtos leiSmanijy antikiinams nustatyti (SLA arba IFAT, arba rk-39 greitieji
diagnostiniai tyrimai), turi biiti tinkamos, kad leisty atskirti vakcinuotus §ia vakcina Sunis nuo
uzsikrétusiy Leishmania infantum.

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uZsikrétimo rizikos
zonose dviejy mety laikotarpiu jvairiy veisliy seroneigiami Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania
infantum. Duomenys parod¢, kad vakcinuotam Suniui klinikiniy poZymiy pasireiskimo rizika yra

9,8 karto mazesné, pastebimy parazity rizika — 3,5 karto mazesné, o klinikinés ligos i$sivystymo rizika
— 5 kartus maZesné nei nevakcinuotam Suniui.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Liofilizatas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

Skiediklis
Skiediklio galiojimo laikas, — 5 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizato flakonas
I tipo stiklo flakonai po 1 doz¢ vakcinos.

Skiediklio flakonas
I tipo stiklo flakonai po 0,8 ml skiediklio.

Abu flakonai yra uzkimsti brombutiliniais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

Plastikiné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 1 doze liofilizato ir 1 flakonas su 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 4 flakonai po 1 dozg liofilizato ir 4 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 flakonai po 1 doze liofilizato ir 5 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 1 dozg liofilizato ir 10 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 20 flakony po 1 dozg liofilizato ir 20 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézute, kurioje yra 25 flakonai po 1 doze liofilizato ir 25 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 flakony po 1 doze liofilizato ir 50 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 100 flakony po 1 doze¢ liofilizato ir 100 flakony po 0,8 ml skiediklio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LETI Pharma, S.L.U.



7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/195/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-04-20

9 PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

YYYY-MM-DD

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LETIFEND, liofilizatas ir skiediklis injekciniam tirpalui ruosti

2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:
Leishmania infantum MON-1 atmainos rekombinantinio baltymo Q > 36,7 EU.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 flakonas liofilizato ir 1 flakonas skiediklio (1 dozé)

4 flakonai liofilizato ir 4 flakonai skiediklio (4 dozés)

5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai skiediklio (5 dozés)

10 flakony liofilizato ir 10 flakony skiediklio (10 doziy)

20 flakony liofilizato ir 20 flakony skiediklio (20 doziy)

25 flakonai liofilizato ir 25 flakonai skiediklio (25 dozés)
50 flakony liofilizato ir 50 flakony skiediklio (50 doziy)
100 flakony liofilizato ir 100 flakony skiediklio (100 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJOS

| 6.  NAUDOJIMO BUDAI

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LETI Pharma, S.L.U.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/195/001 1 dozé
EU/2/16/195/002 4 dozés
EU/2/16/195/003 5 dozés
EU/2/16/195/004 10 doziy
EU/2/16/195/005 20 doziy
EU/2/16/195/006 25 dozes
EU/2/16/195/007 50 doziy
EU/2/16/195/008 100 doziy

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LETIFEND liofilizatas

2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Leishmania infantum MON-1 atmainos rekombinantinis baltymas Q

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 5. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Imonés logotipas (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio flakonas

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

LETIFEND skiediklis

| 2. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS(-YS)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 5. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Imonés logotipas (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

LETIFEND, liofilizatas ir skiediklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:
veikliosios medzZiagos:

Leishmania infantum MON-1 atmainos rekombinantinio baltymo Q: > 36,7 ELISA vienety (EU)*;

*antigeno kiekis, nustatomas ELISA pagal vidinj standartg.

Balto liofilizato.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Neuzsikrétusiems Sunims nuo 6 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti aktyvios
formos infekcijos ir (arba) klinikinés ligos pasireiskimo rizika po kontakto su Leishmania infantum.

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uzsikrétimo rizikos
zonose dviejy mety laikotarpiu Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania infantum.

Laboratoriniai tyrimai, jskaitant eksperimentinj uzkrétimg Leishmania infantum, parodé, kad vakcina
sumazino ligos sunkuma, jskaitant klinikinius jos poZymius ir parazity kiekj bluznyje bei
limfmazgiuose.

Imuniteto pradZzia: 4 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 m. po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus ir neuzsikrétusius gyviinus.
Vakcina yra saugi uzsikrétusiems Sunims. Pakartotinis uzsikrétusiy Suny vakcinavimas nepablogino

ligos eigos (per 2 ménesiy trukmés stebéjimo laikotarpj). Veiksmingumas Siems gyviinams nebuvo
jrodytas.

Pries vakcinavima rekomenduotina atlikti testa, leidziantj nustatyti ar Suo uzsikrétes leiSmanioze.

Turimy duomeny nepakanka nustatyti vakcinos poveikj visuomenés sveikatai ir zmoniy uzsikrétimo
kontrolei.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Pries vakcinavima rekomenduojama Sunis dehelmintizuoti.

Labai svarbu taikyti priemones, kurios sumazinty vakcinuoty gyviiny kontakto su smélinémis musémis
tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas. Todél nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries bet kokio kito vaisto naudojima ar po to turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Susvirkstus dviguba vakcinos doze, nebuvo stebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus
minétgsias 7 p.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti kartu su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys.

Labai dazna Injekcijos vietos krapstymas'

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos’: alerginé odos reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, (pvz., alerginé edema (patinimas), urtikarija (bérimas),

iskaitant atskirus pranesimus) alerginis pruritas (niezulys) arba anafilaksija
Letargija® (neaktyvumas), hipertermija® (kar$¢iavimas)
Vémimas®, viduriavimas®

Savaime praéjo per 4 valandas.
Pagal poreikj turéty biiti gydoma atsizvelgiant j simptomus.
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Turéty biiti gydoma pagal poreikj.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas
Sunims nuo 6 ménesiy amziaus reikia susvirksti vieng 0,5 ml doze.

Pakartotinis vakcinavimas
Po to reikia Svirksti po vieng 0,5 ml doze kasmet.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Viename flakone esantj baltg liofilizatg reikia atskiesti 0,5 ml skiediklio. Po to lengvai pakratyti, kol
tirpalas taps skaidrus, ir nedelsiant susvirksi visg kiekj (0,5 ml) atskiesto vaisto.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2° C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/16/195/001-008

Pakuotés dydziai
Plastikiné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 1 doze liofilizato ir 1 flakonas su 0,8 ml skiediklio.

Plastikiné dézute, kurioje yra 4 flakonai po 1 doze liofilizato ir 4 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 flakonai su 1 doze liofilizato ir 5 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 1 dozg liofilizato ir 10 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézute, kurioje yra 20 flakony po 1 dozg liofilizato ir 20 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 flakonai po 1 dozg liofilizato ir 25 flakonai po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 flakony po 1 dozg liofilizato ir 50 flakony po 0,8 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 100 flakony po 1 doze liofilizato ir 100 flakony po 0,8 ml skiediklio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
YYYY-MM-DD

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

ISPANIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

LETI Pharma, S.L.U. LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid Tres Cantos 28760 Madridas (ISPANIJA)
(SPANJE/ESPAGNE/SPANIEN) Tel: +34 91 771 17 90

Teél/Tel: +34 91 771 17 90

Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg

LETI Pharma, S.L.U. LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpun (MCITAHU ) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +34 91771 17 90 (ESPAGNE/SPANIEN )

Tél/Tel: +34 91 771 17 90
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Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANELSKO )
Tel: +34 91 771 17 90

Danmark

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIEN)
TIf: +34 91 771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstrafe 1a

D-85716 UnterschleiBheim (DEUTSCHLAND)

Eesti

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (HISPAANIA))
Tel: +34 91 771 17 90

EAiLGoa

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alpog, Attikn, EAAAAA
TnA: +30 210 9897430

Espaiia

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANA)
Tel: +34 91 771 17 90

France

INTERVET

Rue Olivier de Serres, Angers Technopole
40971 Beaucouze CEDEX (FRANCE)
Tél: + 33 (0) 2 41 22 83 83

Hrvatska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANJOLSKA)
Tel: +34 91 771 17 90

Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPAIN)
Tel: +34 91 771 17 90
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Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel.: +3491771 17 90

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer

5831 AN (NETHERLANDS)
Tel: +31 485587600

Nederland

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANJE)
Tel: +34 91 771 17 90

Norge

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIA
TIf: +34 91 771 17 90

Osterreich

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien (OSTERREICH)

Polska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madryt (HISZPANIA)
Tel.: +34 91771 17 90

Portugal

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANHA)
Tel: +34 91 771 17 90

Romania

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIA)
Tel: +34 91 771 17 90

Slovenija

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIJA)
Tel: +34 91 771 17 90



island Slovenska republika

LETI Pharma, S.L.U. LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANN) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIELSKO)
Simi: +34 91771 17 90 Tel: + 3491 771 17 90

Italia Suomi/Finland

MSD Animal Health S.r.1. LETI Pharma, S.L.U.

Strada di Olgia Vecchia snc, Centro Direzionale C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Milano Due, Palazzo Canova Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANJA)
20054 Segrate (MI) (ITALIA) Pub/Tel: + 3491 771 17 90

Tel: + 39 02 516861

Kvnpog Sverige

Intervet Hellas AE LETI Pharma, S.L.U.

Avyiov Anuntpiov 63, C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
174 56 Alpog, Attikr (EAAAAA) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIEN)
TnA: +30 210 9897430 Tel: +34 91 771 17 90

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LETI Pharma, S.L.U. INTERVET

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte Rue Olivier de Serres, Angers Technopole
Tres Cantos 28760 Madride (SPANIJA) 40971 Beaucouze CEDEX (FRANCE)
Tel: +34 91 771 17 90 Tél: + 33 (0) 2 41 22 83 83

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
Skatinti aktyvy imunitetg nuo ligos, kurios sukeléjai Leishmania infantum parazitai.

Diagnostinés priemongs, skirtos leiSmanijy antikiinams nustatyti (SLA arba [FAT, arba rk-39 greitieji
diagnostiniai tyrimai), turi buti tinkamos, kad leisty atskirti vakcinuotus §ia vakcina Sunis nuo
uzsikrétusiy Leishmania infantum.

Sios vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas lauko tyrimu, kurio metu didelés uzsikrétimo rizikos
zonose dviejy mety laikotarpiu jvairiy veisliy seroneigiami Sunys buvo natiiraliai veikiami Leishmania
infantum. Duomenys parodé, kad vakcinuotam Suniui klinikiniy poZymiy pasireiskimo rizika yra

9,8 karto mazesn¢, pastebimy parazity rizika — 3,5 karto mazesné, o klinikinés ligos iSsivystymo rizika
— 5 kartus mazesné nei nevakcinuotam Suniui.
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