VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

LETIFEND frostpurrkad stungulyf og leysir, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Leishmania infantum, afbrigdi MON-1, radbrigdaprotein Q

“Innihald métefnavaka akvardad med ELISA gegn innri stadli.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad lIyf:

Natriumkl1orio

Argininhydroklorid

Borsyra

Leysir:

Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt frostpurrkad lyf.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1. Markdyrategundir
Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

> 36,7ELISA-einingar (EU)"

Til virkrar 6neemingar 4 6syktum hundum fra 6 méanada aldri til ad draga Ur haettu a ad peir proi virka
sykingu og/eda kliniskan sjikdom eftir utsetningu fyrir Leishmania infantum.

Synt var fram 4 verkun boluefnisins i vettvangsrannsokn par sem hundar voru natturulega utsettir fyrir

Leishmania infantum a svedum meo mikilli sykingarhaettu a tveggja ara timabili.

f rannséknum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dro boluefnid ar
alvarleika sjukdomsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyroi i milta og eitlum.

Onzmi myndast eftir 4 vikur.
Onzmi endist i 1 ar.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal boélusetja heilbrigd og osykt dyr.

Boluetnid er 6ruggt fyrir sykta hunda. Endurbélusetning syktra hunda jok ekki 4 alvarleika
sjukdomsins (4 peim 2 manudum sem fylgst var med hundunum). Ekki hefur verid synt fram 4 neina
verkun hja pessum dyrum.

Melt er me0 profi til ad greina Leishmania-sykingu fyrir bolusetningu.

Ekki er haegt ad meta ahrif boluefnisins m.t.t. lydheilsu og varna gegn sjukdomnum hja ménnum ut fra
fyrirliggjandi gognum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6rugerar notkunar hja markdyrategundunum:

Melt er med ormahreinsun hja syktum hundum fyrir bélusetningu.
Naudsynlegt er ad gera radstafanir til a0 draga ur utsetningu bélusettra dyra fyrir sandflugum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar.
Mjo6g algengar Hundar kléra sér 4 stungustad'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Koma 6rsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd*: ofnaemisvidbrogd 1 hud (t.d.
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, ofnamisbjugur, ofsakladi, ofneemiskladi) eda
p.m.t. einstok tilvik): bradaofnaemi

Svefnhofgi®, ofurhiti’
Uppkést’, nidurgangur’

Saust haetta pvi sjalfkrafa innan 4 klukkustunda.
Veita skal videigandi medferd vid einkennum.
3 Veita skal medferd eftir porfum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltraa hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Ekki er meelt med
notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.



3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir huo.

Grunnbodlusetningarasetlun:
Gefa skal hundum fra 6 manada aldri einn 0,5 ml skammt.

Endurboélusetningaraeetlun:
Gefa skal einn 0,5 ml skammt arlega eftir pad.

Lyfjagjof
Leysio eitt hettuglas af hvita frostpurrkada lyfinu upp med pvi ad nota 0,5 ml af leysinum.
Hristid varlega pannig ad lausnin verdi teer og gefid strax allt innihald (0,5 ml) uppleysta lyfsins.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Eftir gjof a tvofoldum skammti af béluefninu komu engar aukaverkanir fram adrar en paer sem minnst
er aikafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QI07A001
Til ad 6rva virkt onemi gegn sjukdomum af voldum Leishmania infantum-snikjudyra.

Greiningarbunadur sem @tladur er ad greina moétefni Leishmania (SLA eda IFAT eda rk-39-
hradgreiningarprof) parf ad geta gert greinarmun 4 hundum sem bdlusettir eru med boluefninu og
hundum sem eru syktir af Leishmania infantum.

Synt var fram & verkun boluefnisins i vettvangsrannsokn par sem sermisneikvedir hundar af ymsum
tegundum voru nattirulega utsettir fyrir Leishmania infantum & svedum med mikilli sykingarhaettu &
tveggja ara timabili. Gognin syndu fram 4 ad bolusettur hundur er 1 9,8 sinnum minni haettu 4 ad proa
klinisk einkenni, 3,5 sinnum minni hattu 4 ad vera med greinanleg snikjudyr og i 5 sinnum minni
heettu 4 ad proa kliniskan sjukdém heldur en hundur sem ekki er bolusettur.



5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
med pvi.

5.2 Geymslupol

Frostpurrkad lyf:
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 4 ar.

Leysir:
Geymslupol leysir: 5 ar.

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: Notid strax.
5.3. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas med frostburrkudu lyfi
Hettuglos tr gleri af tegund I sem innihalda 1 skammt af boluethi.

Hettuglas meo leysi
Hettuglos tr gleri af gerd I sem innihalda 0,8 ml af leysi.

Badum hettuglosunum er lokad med tappa Gr bromobutyli og alhettu.

Pakkningasteerdir:
Plastaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med 0,8 ml

af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 4 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 4 hettuglés med 0,8 ml
af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglés med 0,8 ml
af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 10 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 20 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 20 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 25 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 50 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 100 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 100 hettuglés med
0,8 ml af leysi.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LETI Pharma, S.L.U.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/195/001-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20/04/2016

9 DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/YYYY

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Plastaskja

1. HEITI DYRALYFS

LETIFEND frostpurrkad stungulyf og leysir.

2.  VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:
Leishmania infantum, afbrigdi MON-1, radbrigdaproétein Q > 36,7 EU

3. PAKKNINGASTARD

1 hettuglas med frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med leysi (1 skammtur)

4 hettuglds med frostpurrkudu lyfi og 4 hettuglos med leysi (4 skammtar)

5 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglos med leysi (5 skammtar)

10 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 10 hettuglds med leysi (10 skammtar)

20 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 20 hettuglos med leysi (20 skammtar)

25 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglos med leysi (25 skammtar)

50 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglés med leysi (50 skammtar)
100 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 100 hettuglds med leysi (100 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir huo.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfio strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keli.
Ma ekki frjosa.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LETI Pharma, S.L.U.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/195/001 1 skammtur
EU/2/16/195/002 4 skammtar
EU/2/16/195/003 5 skammtar
EU/2/16/195/004 10 skammtar
EU/2/16/195/005 20 skammtar
EU/2/16/195/006 25 skammtar
EU/2/16/195/007 50 skammtar
EU/2/16/195/008 100 skammtar

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med frostpurrkudu lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

LETIFEND frostpurrkad lyf

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Leishmania infantum, afbrigdi MON-1, radbrigdaprotein Q

| 3.  LOTUNUMER

Lot {niimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfio strax.

‘ 5. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Firmamerki (LETI Pharma S.L.U.)
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med leysi

1. HEITI LEYSIS

LETIFEND leysir

¢ U

| 2. MARKDYRATEGUNDIR

3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 5. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Firmamerki (LETI Pharma S.L.U.)
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

LETIFEND frostpurrkad stungulyf og leysir, lausn fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Leishmania infantum, afbrigdi MON-1, radbrigdaprotein Q > 36,7 ELISA-einingar (EU)*

“Innihald métefnavaka dkvardad med ELISA gegn innri stadli.

Hyvitt frostpurrkad lyf.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar a 6syktum hundum fra 6 manada aldri til ad draga 1r haettu 4 ad peir proi virka
sykingu og/eda kliniskan sjukdom eftir Gtsetningu fyrir Leishmania infantum.

Synt var fram 4 verkun boluefnisins i vettvangsrannsokn par sem hundar voru nattarulega utsettir fyrir
Leishmania infantum a svedum med mikilli sykingarhaettu a tveggja ara timabili.

{ rannséknum 4 tilraunastofu, medal annars med Leishmania infantum smitun, dro boluefnid tr
alvarleika sjukdomsins, p.m.t. kliniskum einkennum og snikjudyrabyroi i milta og eitlum.

Onazmi myndst 4 vikum eftir bélusetningu.

Onzmi endist i 1 ar eftir bolusetningu.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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6. Sérstok varnadaroro

Boélusetjio eingdngu heilbrigd og osykt dyr.

Boluetnid er 6ruggt fyrir sykta hunda. Endurbélusetning syktra hunda jok ekki 4 alvarleika
sjukdomsins (4 peim 2 manudum sem fylgst var med hundunum). Ekki hefur verid synt fram 4 neina
verkun hja pessum dyrum.

Melt er me0 profi til ad greina Leishmania-sykingu fyrir bolusetningu.

Ekki er haegt ad meta ahrif boluefnisins m.t.t. [ydheilsu og varna gegn sjukdomnum hja ménnum ut fra
fyrirliggjandi gognum.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Melt er med ormahreinsun hja syktum hundum fyrir bélusetningu.
Naudsynlegt er ad gera radstafanir til a0 draga ur utsetningu bélusettra dyra fyrir sandflugum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof. bvi er ekki maelt
med notkun dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Eftir gjof 4 tvofoldum skammti af boluefninu komu engar aukaverkanir fram adrar en paer sem minnst
er aikafla7.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
med pvi.

7. Aukaverkanir

Hundar.
Mjo6g algengar Hundar kléra sér 4 stungustad'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd*: ofnamisvidbrogd 1 hud (t.d.
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, ofnamisbjugur -proti-, ofsakladi -utbrot-,
b.m.t. einsték tilvik): ofnaemiskl4di -kladi-) eda bradaofnami

Svefnhofgi® -hreyfingarleysi-, ofurhiti® -sétthiti
Uppkost®, nidurgangur’

Saust hatta pvi sjaltkrafa innan 4 klukkustunda.
Veita skal videigandi medferd vid einkennum eftir porfum.
3 Veita skal medferd eftir porfum.
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Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir huo.

Grunnbolusetningaraeetlun:
Gefa skal hundum fra 6 manada aldri einn 0,5 ml skammt.

Endurbélusetningaraeetlun:
Gefa skal einn 0,5 ml skammt arlega eftir pad.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leysio eitt hettuglas af hvita frostpurrkada lyfinu med pvi ad nota 0,5 ml af leysinum. Hristid varlega
pannig ad lausnin verdi ter og gefid strax allt innihald (0,5 ml) uppleysta lyfsins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pynningu eda blondun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

17



14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir

EU/2/16/195/001-008

Pakkningasteerdir:

Plastaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med 0,8 ml
af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 4 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 4 hettuglés med 0,8 ml
af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglés med 0,8 ml
af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 10 hettuglés med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 10 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 20 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 20 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 25 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 50 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglds med

0,8 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 100 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 100 hettuglés med
0,8 ml af leysi.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/YYYY

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

Spann

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Tel/Tel: +34 91 771 17 90
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Peny6auka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpun (MCITAHU )
Tem: +34 9177117 90

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 91771 17 90

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a

D-85716 UnterschleiBheim (DEUTSCHLAND)

Eesti

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (HISPAANIA)
Tel: + 3491 771 17 90

EX0LGoa

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 41228383

Hrvatska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

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 (SPANIJE)
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.: +3491771 17 90

Portugal

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANHA)
Tel: +3491 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



Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Kvzpog

Intervet Hellas AE

Ayiov 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

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

17. Adrar upplysingar

Til ad 6rva virkt dnami gegn sjukdomum af voldum Leishmania infantum-snikjudyra.

Greiningarbunadur sem &tladur er ad greina moétefni Leishmania (SLA eda IFAT eda rk-39-

hradgreiningarprof) parf ad geta gert greinarmun 4 hundum sem bdlusettir eru med boluefninu og
hundum sem eru syktir af Leishmania infantum.

Synt var fram 4 verkun boluefnisins 1 vettvangsrannsokn par sem sermisneikveadir hundar af ymsum
tegundum voru nattirulega utsettir fyrir Leishmania infantum 4 svedum med mikilli sykingarhaettu a
tveggja ara timabili. Gognin syndu fram 4 ad bolusettur hundur er 1 9,8 sinnum minni haettu 4 ad proa
klinisk einkenni, 3,5 sinnum minni hettu 4 ad vera med greinanleg snikjudyr og i 5 sinnum minni
haettu 4 a0 proa kliniskan sjikdom heldur en hundur sem ekki er bélusettur.
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