ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LETIFEND Avo@tlomotnpévo vAko Kot S1oAVTNG Y10 EVEGILO O1AALLO, Y10, GKOAOLC

2. TIOIOTIKH KAI TTOXOTIKH XYNGOEXH
Kabe 66om 0,5 ml mepiéyet:

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Leishmania infantum, otéheyog MON-1 , avacvvdvaopévn npoteivn Q > 36,7 povadeg ELISA (EE)*

* r J4 r r 4 4
To mepieydpevo avirydovov kabopiletar oe ELISA évavtt ecw@teptkod TpoTumov.

"Exdoya:

IowoTiK1] 6UvOEo EKOOY MV KOl GALOV GUOTUTIK®OV
Avo@rromompévo vAKG:

Sodium chloride

Arginine hydrochloride

Boric acid
AwAvTne:

Water for injections

Agvukd Avoprlomompuévo vAKO.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2K0AoL.

3.2  OgpamevTikég evocifers Yo ka0g gidog {Mov

Mo v evepyntikn avocomoinon un TpocPefANUEVOV oKOA®Y 0o TNV NAMKIC TOV 6 UNvaVv yio
peimon Tov KvdHvov avantuéng evepyol Aoipnméng /Kot KAVIKNG VOGOoU HETA TNV ékBeoT o€
Leishmania infantum.

H amotelecpatikotnta tov epforiov £xel texunpuwbei oe perétn mediov, oty omoia 01 GKHAOL
eKTEONKAV QUOIKA o€ Leishmania infantum ce meployEg e VYNAAL TOGOGTA AOTHMENG Y1 YPOVIKO
SloTNUa LEYUADTEPO TV ODO ETMV.

Xg epYOoTNPLOKEG HEAETEG TOVL TTEPlEAdUPavay Tepapatiky TpdkAnon ue Leishmania infantum, 1o
euporo peimoe ™ PapvTnta TG VOGOL, GUUTEPIAAUPBAVOUEVEOY TOV KAVIKOY GUUTTOUATOV KOl TOL
(OPTION TAPOCIT®V GTO CTANVA KOl GTOVG AEUPAOEVEG.

Eykatdotaon avooiag: 4 fdopddeg petd tov epuolacpo.

Avpkelo avooiog: 1 £Tog petd tov epufoiacud.

3.3 Avrevositelg

Na punv yp1olLoToLEiTAL GE TEPUMTMOCELG VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO GLGTATIKO 1| G KATO10 Ao
T0, KO0



3.4 Ewwkég Tpocidomomosig

Euporalete udvo vy kan un poivcpéva (oa.

To epforio eivar ao@oréc oe mpooPePfAnpévovg okOAOVG. O ETAVOANTTIKOG EUPOAACHOC
TPOoSPePANUEVOV OKOA®VY deV eMOEIVOGE TNV TOPELX TN VOoOL (01N dtdpKeLd TNE dipnyng mteptddov
TapaKkolovONoNg). Agv Exel TekunpLmOEl 1| ATOTEAEGLOTIKOTNTO GE ALTA T (DO

[Ipwv amd Tov euPfolacd cuVIGTATOL SOKIUT Yo TV ovixvevon g Asicpaviaonc.

H enidpaon tov guforiov ot onpdcia vyeio Kot Tov EAYX0 TS AOIU®ENG avOpdT®V dev umopel va
extyum el amod ta Sbéciua dedopéva.

3.5 Idwitepeg mpourdierg katd ™ yprion

Idwaitepec mpo@uAdELLc yia ThY ac@ain Ypnon ota gion Ldwv:

SUVIGTATOL ] ATOTOPOGITMGCN TOV LOAVGUEVOV CKOA®V TPV amtd Tov eufoitacud.
Eivar amapaitnto va Aappdavovtol pétpa yio m peimon g £kbeong o€ okvineg o ufoitacuéva {da.

Idwaitepec TpoeuAGEeic Tov wpémel vo Aapudvovior ard To ATOLO TOV YOPNYEL TO QUPUAKEVLTIKO

mPOoiov og {ha:

Agv 1oVt

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOoTAGio TOL TEPPGAAOVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta ooppavra

YKoOAOL.
[ToAd cuyva Kvnopdg oto onpeio g éveonc’
(>1 Lwo / 10 vwd Bepancio {har):
[ToAV ondvia Avtidpdoeig vepevoicOnciog’: aAlepyiki| SeppraTiky
(<1 &do / 10.000 vrd Bepaneio {da, avtidpaon (m.. ailepyuko oidnua, kvidwon,
GUUTEPIAUUPAVOLEVOV TV LELOVOUEVOV aAkepykdg kvnopde) N avaporoio
avVaPOpPAOV): AnBopyoc’, viepBeppia’,

"Epetoc’, Siéppoto’

[Mopatnprnke avBOpUNTN VITIOYDPNOT EVTOS 4 MPDV.
®a mpénet va, xyopnynel katdAinAn copuntopatiky epaneia.
®a mpémet va, xopnynOel Oepaneio mg amarteitor.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  ovveyn mapakorobbnon g
AOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCWOTO
ToV gite otV €BVIKT apuOdIL apyn LEG® TOL £BVIKOD CLGTAUATOS OVAUPOPAS. AvaTpéEte 6TO GUALO
00N YLDV YPNONG Y10 TO, AVTIGTOLY 0 GTOLYEIN EMKOWVMOVING.

3.7 Xpnon kotd TV KOnon, T yerovyio 1 TNV 0OTOKiG

H ac@dieia Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL amodelyDel KoTd Tn S1dpKELN TG
KOMoNG 1 NG yahovyiog. Aev GUVIGTATOL 1] ¥PNOT KOTA TN SIPKELD TN KONOTG KOl TNG YOUAOVYINS.



3.8 Almiemopdaoceis pe A0 QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG POPPES aAANAETIOpAONG

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELN KOL TV OTOTEAEGUOTIKOTNTO OO TV YPNON TOV
ev AOy® euPoriov pe omol0dNToTe GALO KTNVIATPIKO @dpuaxo. H ardgacn yuo T xopfynom tov gv
AOY® epforiov mpv omd 1) PETA TN XOPNYNOT) OTOLOVINTOTE AAALOL KTNVIATPIKOL POPLUAKOV, TPETEL VO,
AoppaveTot Katd mepinTmon.

3.9 0Odoi yopnynone kai docoroyia

Yrodopia yprion.

A0coAoYIKO GYNUO TTPOTELOVTOC UBoAUGLOD:
Mia epdmnag 66on 0,5 ml yio yoprynon o€ GKOAOLG amd TV NAKIK TV 6 Pvov.

A0GoAOYIKO GYNUO ETOVAANTTIKOL EuoAlacuov:
Mia epdmnag 66on 0,5 ml yia yoprynon emoing oto e&ng.

MéBodog yoprynong:

AvacvoTioTE £va LOAISTI0 TOV AEVKOD AVOPIAOTONIEVOD DAKOV Ypnoiponoldvtag 0,5 ml dtaAdvtn.
AVOKIVIGTE ATOAG Y10 VO, TOPAEETE OLOPAVES OLAAV UM KOl YOPNYNOTE AUECHOG OAO TO TEPLEYOUEVO
(0,5 ml) tov avacvotabévioc Tpoidvtoc.

3.10 ZoumtOpoTo VTEPOOCOLOYINS (KOl KUTE TEPITTOGT, HETPO UVTIHETAOTIONGS KAl UVTIO0TA)

Metd ) yopnynon dumAng d6omg tov gpPoiiov dev mapatnpndnkoy avemfounTtes ovidpacels KTOG
OO QVTEG TOV OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 3.6.

3.11 Ewwoi Tepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES pioNs, cupTePLAapfavopusvev
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVTITAPUCITIKAV KTIVIITPIKAV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avaRTVENS VIO S

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avapovig

Agv amatteitol.

4. ANOXOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kamowiog ATCvet: QI07A001

IMa v evepyomoinom evepynTIKNG avosiog KOTA TG VOGO TOL TPOKAAEITOL A TapdcITa
Leishmania infantum.

Ta dyveotucd epyaieio yio v aviyvevon tov avticopdtov Leishmania (SLA | IFAT 1 tayeieg
dyvootikég dokiuég rk-39) Oa mpémel va. gival ikava vo exttpémovy T d1dkpion UeTaé&d GKOA®Y TOL
&xovv euPfolaotel pe avtd To EUPOALO KOl GKOAWDY TTOL XYoLV HoALVOEL amd Leishmania infantum.

H amoteleopatikétnta ToU gpforiov €xetl kataderybel o peAétn tediov 6TV omoia 0poapvVNTIKOL
GKVUAOL O10POPOV PLADY eKTEONKAY QULOIKA og Leishmania infantum o (HVEG ue VYNAA TOGOGTA
AOTH®ENG Y1 xpoVIKO dtdoTnpa peyardTepo TV 600 eTmv. Ta dedopéva amédeiav Ot Evog
euPoMacuévog okOA0G StaTpéyet 9,8 POpES LIKPOTEPO KIVOLVO VO ELPAVICEL KMVIKO GUUTTOLOTO,
3,5 Qopég LKpOTEPO KIVOVVO VO PEPEL OVIYVEDGIUN TAPACTTO KOL 5 pOpEC LIKPOTEPO KiVOLVO Vo
avartoéel KAMvikn voso and 0,TL Evag Un eRPoAocuévog GKOAOG.



5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kvopeg aovppatétnteg

Noa pnv avopryvoetol pe GALO KINVIOTPIKO PUPUOKELTIKO TPOIOV, EKTOS TOV S10ADTN 0 0TO10g
dtatiBeTat yio xpNnon He aVTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.

5.2 Awpxkerwo Long
Avogrromomuévo vakod:

Atdpkelo {ong TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUG®VA LE TI GUGKELOCIN TOANONG: 4
£m.

AloAvnc:
Avdpxera Long Tov dedotn: 5 .

Atdpreto Long HETE TV avacDoTOCT COUPOVO. LE TIG 00NYieS: dueoT ypniomn.
5.3. Idwitepeg mpo@uAdcers Kata T QUAIEN TOV TPOIOVTOG

Noa puidocetar o€ yoyeio (2 °C - 8 °C).
No punv katoyoyetol.

5.4 ®von ko 60vOEST TG GTOLYELDOOVS GVGKEVUGING

D1oAid10 AOPIAOTOINUEVOL DMKOD
Tomov [ yvdiwva proAidie tov epiéyovv 1 d6om Tov gufoliov.

DroAido StaAdTN
Tomov [ yvaiwva proridwe tov wepiéyovv 0,8 ml dtaAvn.

Ta @loAidia KAeivovtotl oueoTepa Pe TOU EI6YOPNONG PpopofovTuiiov Kot TORA oAovUViov.

Meyébn cvokevaciog:

[Mhaotikd kovti mov wepiéyet 1 eroAidio 1 d0omg AvoPlomotnpévoy VAKOD Kot 1 elaiidio 0,8 ml
SLoAvTY.

IMhaotikd kovti mov weptéyel 4 eroAidia 1 66ong Avoeiiomomuévov VAIKo kat 4 elaAide 0,8 ml
Ao,

[Maotid kovti mov mepiéyet 5 eroAidia 1 66ong Avoeiiomompévov VAIKOL kot 5 eaAidw 0,8 ml
SLoATY.

[Maotid kovuti mov wepiéyet 10 praridwe 1 d6ong Avopilomoinuévon viukov kot 10 eaAidwe 0,8 ml
StoAoT.

ITAaotikd kouti mov wepiéyet 20 praridia 1 d6ong Avoeromompévon vVAKov kot 20 elaAiowe 0,8 ml
oo,

[Maotd kovuti Tov TEPIEYEL 25 Praridia 1 doong AvoPILOTONUEVOL VALKOD Kot 25 @laAidta 0,8 ml
Ao,

[Mhaotikd kovuti mov weptéyet SO praridia 1 doong Avopilomoinuévon vAkov kot SO eraAide 0,8 ml
StoAoT.

[Maotikd kovti mov mepiéyet 100 proridia 1 66ong Avoeiiomompévov vAkoo kot 100 elaAidw 0,8 ml
SLoATY.

Mmropel va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.



5.5 Ewwkég mpo@uiaterg amdppryng £vog un ypnoponotn0£vTos KTNVITPLKOD QOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT U1 YPOLLOTOINOEVT®DVY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMVY TPOIOVTAOV 1] GAL®Y DAK®V OV TPOEPYOVTOL 0Td T YP1OT TOVG
COLPOVA LLE TIG TOTKEG ATOTGELG KO ILE TUYXOV €0VIKA CUGTHOTO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO.
GYETIKG KTNVINTPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

LETI Pharma, S.L.U.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/195/001-008

8. HMEPOMHNIA MMPQTHXE EI'KPIXHX

Hpepopunvia Ing éyxpiong: 20/04/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX

DD/MM/YYYY

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeiton LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo T0 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKELTIKO TPoioV ivor dtabéoiec otn faon
dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ITAPAPTHMA II
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévag



ITAPAPTHMA II1

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXEQX



A. EIIXHMANXH



HHAHPO®OPIEX I1OY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

IM\ooTiK6 KovTi

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LETIFEND Avo@ilomompévo VAo Kot StaADTNG yio EVEGLLO S1AALLLOL

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Ka06e 660on tov 0,5 ml:
Leishmania infantum, otéheyog MON-1 , avacvvdvaouévn tpwteivn Q > 36,7 EU

3. XYXKEYAXIA

1 @loAidio Avopiromomuévov vAKoV kat 1 eraAidto dtaivt (1 doon)

4 ProAidto AvoPIAOTOINUEVOL VAKOD Kot 4 @loAidia 610AvT (4 dOGELS)

5 oAid1or AOPIAOTOMEVOL VAIKOD Kot 5 grodidia StaAvtn (5 d00eLg)

10 @loAidio Avoprhomompévou vVAkoD Kot 10 elaAidio dtadvtn (10 d6celg)

20 @roridio Avo@iromompévon VAoV kat 20 elaiidio dtoedvtn (20 docels)

25 @LoAidio AvoPIAOTOMUEVOD DAIKOD Kol 25 @laiidio StodvTn (25 d00e1s)

50 @roAidio Avo@lomompévon VAIKOV Kot S0 eraiidta dtadlvTn (50 d00&1S)
100 @ioAidie Avopiloroinuévon vAkoy kot 100 eroridio dtaAvtn (100 666e1g)

4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKkOAOL.

| 5. ENAEIEEIZ

| 6.  OAOI XOPHTHZHE

Ymodopa yprion.

| 7. XPONOI ANAMONHE

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {u/eeee}

Metd v avochcTact GuecTn xpnon.

10



9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puidooetar o€ yoyeio.
No punv Katoyvyetot.

‘ 10. OI AEEEIX «<AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN YPNON.

‘ 11. OI AEEEIX «AIIOKAEIXTIKA T'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT.

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IPOZETTIZOYN TA ITAIAIA»

Na pvidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot deV TPOGEYYILovV Ta. TOLOA.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

LETI Pharma, S.L.U.

14. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/195/001 1 360
EU/2/16/195/002 4 d6oeLg
EU/2/16/195/003 5 do6o¢lg
EU/2/16/195/004 10 d6oe1g
EU/2/16/195/005 20 doc¢1g
EU/2/16/195/006 25 doc¢1g
EU/2/16/195/007 50 d60¢e1g
EU/2/16/195/008 100 d6c¢€1g

15. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot {ap1Buoc}

11



EAAXIXTEX IAHPO®OPIEX I1OY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DroAi010 AVOPLAOTOLIEVOD DALKOV

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LETIFEND Avo@uiomompévo viukod

¢ U

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Leishmania infantum, otéleyog MON-1 , avacvvdvacuévn tpoteivi Q

| 3. APIOMOZX MAPTIAOX

Lot {ap1Buodc}

| 4. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {u/eeee}

Metd v avachoToon GUeEST] XPNoT.

5. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aoyotono etanpeiog (LETI Pharma, S.L.U.)

12



EAAXIXTEX IAHPO®OPIEX I1OY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DroAid10 O10A0TY

1. ONOMAZXIA TOY AIAAYTH

LETIFEND d&1wAbtng

¢ U

| 2. EIAOX(H) ZQOY(QN)

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAOX

Lot {apBuodc}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {u/eeee}

‘ 5. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aoyoromo etaipeiog (LETI Pharma, S.L.U.)

13



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

14



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio Tov KTNVIOTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOg

LETIFEND Avo@tlomompévo vAKoO Kot SIADTNG Yo EVESLLO S1AAVLLA Y10 GKOAOVG

2. YovOeon
Kabe 66om 0,5 ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Leishmania infantum, otéheyog MON-1 | avacvvdvacpévn npoteivn Q > 36,7 povadeg ELISA (EU)*

P
To mepieyopevo aviryovov kabopiletar o ELISA évavtt ecmTeptkod TpoTumTov.

AguKd AoPILOTOMUEVO VAIKO.

3. Eion {owv

2KkOA0L.

4. OepomevTiKég Evocitelg

IMo v evepyntikn avocomoinon pn mpocsPefinpéveov okvAmv omd v nlkic Tov 6 Unvov yio
HEION TOL KWVdDVOL NG avamTuéng evepyold Aoipméng f/kot KAVIKAG vOGou petd tnv ékbeon o€
Leishmania infantum.

H amoteleopatikétnto ToU gpPforiov €xet tekunplodei og pehétn mediov otV onoia 01 GKOAOL
exTéONKAY QLOIKA o€ Leishmania infantum 6€ mePLOYEC PLE VYNAG TOGOGTA AoimENG Yo xpovikod
SoTNUO LEYAADTEPO TV OVO ETAOV.

Y& ePYOOTNPLOKEG LEAETEG TTOV TTepleAduPavay Tepapatiky tpdkAnen ue Leishmania infantum, to
euporo peimoe ) Papvtnta TG VOGOL, CUUTEPIAAUPAVOUEVEOY TOV KAIVIKOV GUUTTOUATOV KOl TOV

(OPTIOV TAPOUGIT®V GTO CTANVA KOl GTOVG AEUPOASEVEG.

‘Evapén avoociag: 4 efdopnddec petd tov gufoitacud.

Aldpkeln avooiag: 1 £€1o¢ petd tov epPoilacud.

5. Avtevoeiteig

Na unv yp1oyLOTOLEITAL GE TEPIMTMOGELG VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO GLGTATIKO 1| G KATO10 Ao
Ta €KSoy0l.

6. Ewwkéc mpogidomon)oeis

Euporalete vym kot un poAvouéva {oa povo.

To epPorio eivar ao@oréc oe mpooPePfAnpévovg okdA0VG. O ETAVOANTTIKOG EUPOAACHOC

TPOSPEPANUEVOV OKOA®VY deV eMOEIVOGE TNV TOPELX TN VOoOL (01N dtdpKeLd TS dipnyng mteptddov
TapaKolovONoNG). Agv Exel TekunpLmOel 1 ATOTEAEGUOTIKOTNTO GE ALTA T (DO

15



IIpwv and Tov gUPOAMAGHO GUVIGTATOL SOKILT YO TNV OViXVELST) TNG AEICUAVIOGTG.

H enidpaon tov eufolriov otn dnpdcia vyeio Kot Tov EAYX0 TG Aoip®ENG avBpmdmmV dev pumopel va
extiun el amd ta Sbéoia dedopéva.

Idwitepec TPpo@UAGEELS Y10 TNV 0oQoA) yprion ot idn (hwv:
SUVIGTATOL 1] ATOTOPOGITMON TOV LOAVGUEVOV CKOA®V TPV amtd Tov eufoltacud.
Eivar armapaitnto va Aappdavovtor pétpa yio m peimon g €kbeong oe okvineg o epPforlacpéva {oa

Idwaitepec TpoeuAdEeic Tov wpémel vo Aaufdvoviot amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da:
Agv 1oy0et.

[dwaitepec TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

Eyxvpocivn kot yarovyia:

H acpdela tov ktviaTpikod popROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amoderyfel Katd tn didpkela g
KONoNG 1 NG YaAoLyiog. ZUVENMC, 1| ¥p1oN OV GUVICTATAL KOTA TN SLAPKELN TG KOTONG KoL TNG
yoAovyiog.

AMNAeTIOpoon e QAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl AALEC LOPOEC OAANAETIOpOoNC:

Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV ACPAAELN KOL TV OMOTEAEGLOTIKOTNTO, OITO TNV YPNON TOV
gv AOy® euPoriov pe omol0dNToTe GALO KTNVIATPIKO Odpuaxo. H amdpacn yuo T xopiynomn tov gv
AOY® epPoriov mpv 1 LETA TN YOPNYNON OTOLOINTOTE AAAOL KTNVIATPIKOL (papLdicov, Oa mpénet va
Aappavetot katd mepintoon.

Ynepdocohroyia:
Metd ) yopfynon during d6ong tov gpufoiiov, dev mapatnpnonkay avemBdunTeg avtidpdoelg ektdg

omd QVTEG TOV OVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPAPO 7.

Kovpiec acvuPatdotnrec:
No v avopryvoetal e GAAL0 KTNVINTPIKO QAPLOKO, EKTOG TOV daAVTN 0 omtoiog dtatiBeTon Yo yprion
LE OVTO TO KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV.

7. AvemOOunta coppavra

ZKOAOL
[ToAb cuyva Kvnopog oto onpsio g éveonc'
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (da):
[ToAV ondvia Avtidpdaoeig viepsvaicdnciog’: allepytkr Seppatikh
(<1 {do / 10.000 vrd Oepancio (ha, avtiopaon (m.y. arliepykd oidnua - Tpn&uto, kvidwon
CLUTEPIAOUPAVOUEVOV TV HELOVOUEV®V | ~ séowenu(’x, oAAEPYIKOG KVIGHOG - payoDpa) 1
aAVOPOP®V): avapuiaio
ARBapyoc’ - EMdetyn Spactnprotnrac, vepheppio’ -
TUPETOC,

guetoc’, diappora’

oapoampnOnie avdopuntn VITOYDOPNCN EVTOS 4 WPDV.
®a mpénet va, xopnynOel kKaTtdAANAN cupnTopatiKh Oepomreio 0g ararteitat.
®a mpémet va xopnynOel Oepaneio mg amarteitor.
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H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet n ocvveyn mtapakorobbnon g
aoPAAELNG EVOG TPOidVTOG. Edv mapatnprogte omoladmote ovemBountr evépyeLa, akOUo Kot av Ogv
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO PVAAO OONYIDY ¥PNoNG 1 CUPPAALETE VIO TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEICOE VO ETIKOVMVIGETE, KATOPYAC, LE TOV KTNVIaTpd coc. Mmopeite eniong va
OVOQPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYXO TNG ASEWNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG YPTCUOTOIDMVTAG T GTOLYEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOG 0LTOV TOV PVALOL 0ONYIDV YPNONG, 1 HESH TOV €BVIKOD GOG GLOGTHUATOG AVAPOPAS: {oTotyEln
€Bvikod GLGTHATOG AVAPOPIS}

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KoL 0001 Yopnynong

Ymodopia yprion.

A0GoLOYIKO GO TPOTEVOVTOC EUPBOAMAGLOV:
Mia gpanag 66om 0,5 ml yio xoprynor o€ GKOAOVG Ao TNV NAKiK TOV 6 UNvov.

A0GoAOYIKO GYNULOL ETOVOANTTIKOD EUBOAMAGULOV:
Mia gpanag 66om 0,5 ml yuo yoprynon emoing 6to e&nc.

9. Odnyieg 7o ™) cGTI] YOp1YNON

AvoovoeTtiote £va PLOAISI0 TOL AEVKOD AVOPIAOTONUEVOL VAIKOV ypnoipomolavtog 0,5 ml dtodvt.
AVOKIVAGTE ATOAd Y10 VO, TOPAEETE S10.QPAVES SLAIAVLO Kot YopnyHoTe ouécmg OAo To mepieyopevo (0,5
ml) Tov avacvotadévtog TpoidvToc.

10. Xpévor avapoviic

Agv epappdletar.

11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX
Na puidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta madd

Na puAdooetatl og yoyeio (2 °C - 8 °C).
No punv katoyoyetol.

Na un ypnoonoteital ovtd T0 KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOIOV HETA TNV Nuepounvia AEng mov
avaypdaeetal oty eTikéta petd o Exp. H nuepopmvio Anéemg cvumintel pe v televtaio nuépa Tov

GUYKEKPLEVOL U val.

Augprero {ong PeTd TV ovacHGTUCT COUP®VO LE TIG 00NYieg: dueomn ypnomn.

12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng

Ta pdppoka dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIAL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG PUPULAKOV Yi0L TNV ATOPPIYN U YT CILOTO0EVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN YPTOT| TOVG

COLPOVA LE TIC TOTKEG OTOLTIOELS KOl LLE TVYOV 1oyDovTa g8vikd cuatipata cuALoYNG. Ta puétpa
OVTA ATOCKOTOVY GTNV TPOCSTAGIN TOV TEPPAAAOVTOC.
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13. Ta&wvopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeiton LOVOV LE KTNVIOTPIKT GLVTOYT.

14. ApOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KO GVGKEVUGIES
EU/2/16/195/001-008

Meyéfn cuokevaoiog:

[Mhaotiko kovti mov wepiéyet 1 eroAidio 1 d0omg AvoPlomotnpévoy VAKOD Kot 1 elaiidio 0,8 ml
S0,

ITAaotikd kovti mov eptEyel 4 eraiida 1 56omc Avopriomoinpévov vAKoL Kat 4 groiidta 0,8 ml
Ao,

[Maotid kovti mov mepiéyet 5 eroAidia 1 66ong Avoeiiomompévov VAIKoL kot 5 eaAidw 0,8 ml
SLoAOTY.

Maotikd kovti mov weptéyet 10 praridia 1 d6omg Avogilomotnuévon vAkoy kot 10 eaAidw 0,8 ml
Ao,

ITAaotikd kouti mov wepiéyet 20 praridia 1 d6ong Avoeiromompévon vVAKov kot 20 elaAiowe 0,8 ml
Stodot.

[Maotikd kouti Tov TEPEyel 25 Praridia 1 d6ong AvoPILoToNUEVOL VALKOD Kot 25 @laAidta 0,8 ml
Ao,

IThaotikd kovti mov weptéyetl 50 praridia 1 d6ong Avopromompévon vVAkov kot 50 elaAidwo 0,8 ml
oo,

[Maotikd kovti mov mepiéyet 100 proridia 1 66ong Avoeiionmompévov vAkoo kot 100 elaAidw 0,8 ml
ST,

Mmropei va unv KoKAOPOPOUY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade@pnong Tov GUALOV 001 YIAOV YPNONS
DD/MM/YYYY

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival Slabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoycio emkowvaviag

Kdaroyoc e dde1oc kukAo@opioc TapaoKeELAGTNC VEEVOVVOC Yo TNV ATOOEGUELGN TOV TAPTIOWV:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

[ZITANIA

Tomikol avTITPOG®TOL KOl GTOLYEIN EMKOVMVIOG Y10 TNV ovapopd TOovoAoYOOUEVOV aveTIOOUNTOV
EVEPYELDV:

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

Tél/Tel: +34 91 771 17 90
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Peny6sauka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpun (MCITAHUA)
Tem: +3491771 17 90

Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANELSKO)
Tel: +34 91771 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

Feldstral3e 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

EAirGoa

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alpoc, 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
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Luxembourg/Luxemburg

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid
(ESPAGNE/SPANIEN)

Tél/Tel: + 3491771 17 90

Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel.: +34 91771 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: + 3491 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



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

Island

LETI Pharma, S.L.U.

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

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Strada di Olgia Vecchia snc, Centro Direzionale
Milano Due, Palazzo Canova

20054 Segrate (MI) (ITALIA)

Tel: +39 02 516861

Kvnpog

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

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

Latvija

LETI Pharma, S.L.U.

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

Roménia

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

Slovenska republika

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

Suomi/Finland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Sverige

LETI Pharma, S.L.U.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
INTERVET

Rue Olivier de Serres, Angers Technopole
40971 Beaucouze CEDEX (FRANCE)
Tél: +33(0)241228383

I'a omoladfmote TANPOPOPia GYETIKA LE TO TOPHV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV, TapaKaieicOe
va arevBuvleite 6TOV TOMIKO OVTITPOGHOTO TOV KATOYOL TNG AOELNG KVKAOPOPIag.

17. Alheg minpo@opisg

IMa v evepyomnoinom gvepynTiknig avociog KaTd TG VOGOL TOV TPOKAAEITAL A0 TUPAGITA

Leishmania infantum.

Ta dtyveotucd epyaieio yio v aviyvevon tov avticopdtov Leishmania (SLA 7 IFAT 1 tayeieg
dryvootikég dokipég rk-39) Ba mpénet va ival ikavd vo emTpémovv T d1dkpion LeTa&d CKOA®Y TOL
&yovv gufolootel e avtd To EUPOMO Kot GKOA®Y OV £YoVV LoALVOEl and Leishmania infantum.

H amoteleopatikotnta tov epforiov £xel katadelybel oe pelétn mediov otV onoic opoapvnTiKol
OKUAOL S10POP®V PLADYV eKTEOM KAV PLOIKG o8 Leishmania infantum ce {OVEG e VYNAL TOGOOTA
AOTU®ENG Y10 YPOVIKS dtdoTna HEYOADTEPO TV 600 eTmV. Ta dedopéva anédel&ov OTL Evag

euporacuéEVog ovA0G dlatpéxet 9,8 PopEg LKPOTEPO KivOuVO VoL EPPOVIGEL KAVIKG GUUTTMOUOTOL,



3,5 Qopég PKpATEPO KivOUVO VO PEPEL AVIYVEDGIUA TAPACLTO KOl 5 QOPES KPOTEPO KiVELVO Val
avanmTOEEL KAMVIKT VOG0 amd 0,TL €vog U RPoAocéVOS GKOAOG.
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