PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 0,5 ml obsahuje:
Lyofilizat

Léciva latka:
Rekombinantni protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA jednotek (EU)*

*Obsah antigenu stanoveny metodou ELISA proti internimu standardu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.

Bily lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zvitat

Pro aktivni imunizaci neinfikovanych pst od 6 mésicii véku za ucelem snizeni rizika rozvoje aktivni

infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli psi po dobu dvou let pfirozend
vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni infekci Leishmania infantum vakcina snizovala
zavaznost onemocnéni, véetné klinickych pfiznakil a parazitarni zatéze ve slezing a lymfatickych

uzlinach.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok po vakcinaci.
4.3 Kontraindikace

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



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava a neinfikovana zvirata.

Vakcina je bezpecna pro infikované psy. Revakcinace infikovanych psti nezhorSovala pribéh
onemocnéni (béhem 2meésic¢niho obdobi sledovani). U téchto zvitat nebyla prokazéana Gcinnost.

Pted vakcinaci se doporucuje provést test na zjisténi infekce prvoky rodu Leishmania.
Vliv vakcinace na vetejné zdravi a omezeni infekce u ¢lovéka nelze z dostupnych tdaji odhadnout.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pied vakcinaci se doporucuje odcervit psy napadené parazity.

U vakcinovanych zvifat je nezbytn€ nutné pouzivat opatieni k omezeni ptisobeni pisecnych musek
(koutuli).

Zv14astni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci bylo u psti velmi ¢asto pozorovano skrabani mista podani injekce. Spontanni ustup této
reakce byl pozorovan do 4 hodin.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny hypersenzitivni reakce (napt. anafylaxe, kozni projevy jako
edém, koptivka, svédeéni). Pokud se takova alergicka nebo anafylakticka reakce objevi, méla by byt
podana vhodna symptomaticka 1écba.

Na zéklad¢ bezpecnostnich hlaSeni po uvedeni pfipravku na trh byl po vakcinaci velmi vzacné
zaznamenan vyskyt letargie, zvraceni, prijmu a hypertermie. Podle potfeby by méla byt podavana
vhodna 1écba.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Proto pouziti béhem biezosti a laktace neni doporucovano.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouzZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.



Primovakcinaéni schéma:
Jedna davka 0,5 ml se podava psim od véku 6 mésica.

Revakcinaéni schéma:
Poté se kazdy rok podava jedna davka 0,5 ml.

Zpiisob podani:
Rekonstituujte jednu injekcni lahvicku bilého lyofilizatu v 0,5 ml rozpoustédla. Opatrnym protiepanim
vytvorte ¢iry roztok a cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného pfipravku ihned aplikujte.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u€inky nez ty, které
jsou uvedeny v bodé 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ureno pro potravinova zvifata.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické pfipravky pro psovité — psy — inaktivované vakciny proti
parazitiim — leishmanie.
ATCvet kod: QI07A001

Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zpisobenému parazity Leishmania infantum.

Doporucuje se pouzit diagnostické nastroje ur¢ené k detekci protilatek proti prvoklim rodu Leishmania
(rychlé diagnostické testy SLA nebo IFAT nebo rk 39), které umoznuji rozliSeni mezi psy
vakcinovanymi touto vakcinou a psy infikovanymi Leishmania infantum.

Ucinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli séronegativni psi riiznych plemen po
dobu dvou let piirozené vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce. Udaje
prokézaly, ze vakcinovany pes ma 9,8krat nizsi riziko vzniku klinickych ptiznaki, 3,5krat nizsi riziko
vyskytu detekovatelnych parazitd a Skrat nizsi riziko rozvoje klinického onemocnéni nez
nevakcinovany pes.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Chlorid sodny

Arginin-hydrochlorid
Kyselina borita

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.



6.3 Doba pouzitelnosti

Lyofilizat:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 4 roky.

Rozpoustédlo:

Doba pouzitelnosti rozpoustédlo: 5 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka s lyofilizatem
Injekeni lahvicky ze skla typu I obsahujici 1 davku vakciny.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem
Injekeni lahvicky ze skla typu I obsahujici 0,8 ml rozpoustédla.

Ob¢ injekeni lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou zatkou a aluminiovym vickem.

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 4 injek¢ni lahvicky s 1 davkou lyofilizatu a 4 injekéni lahvicky s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injekcnich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 20 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 20 injekénich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injek¢nich lahvic¢ek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 50 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvic¢ek s 1 davkou lyofilizatu a 100 injekcnich lahvic¢ek
s 0,8 ml rozpoustedla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LETI Pharma, S.L.U.
C/ Del Sol 5,



Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madrid

SPANELSKO

+34 91 771 17 90

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/195/001-008

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 20/04/2016

Datum posledniho prodlouzeni: 09/02/2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u piislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi
nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



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

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

3P Biopharmaceuticals S.L.

C/ Mocholi 2, Poligono Industrial Mocholi,
Noain, 31110 Navarra,

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,
Tres Cantos, 28760, Madrid
SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok pro psy.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,5 ml:
Rekombinantni protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 EU

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

1 injeke¢ni lahvicka lyofilizatu a 1 injekéni lahvicka rozpoustédla (1 davka)

4 injekeni lahvicky lyofilizatu a 4 injekeni lahvicky rozpoustédla (4 davky)

5 injekénich lahvicek lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek rozpoustédla (5 davek)

10 injekcnich lahvicek lyofilizatu a 10 injekcénich lahvicéek rozpoustédla (10 davek)

20 injekénich lahvicek lyofilizatu a 20 injekcnich lahvicek rozpoustédla (20 davek)

25 injekenich lahvicek lyofilizatu a 25 injekenich lahvicek rozpoustédla (25 davek)

50 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek rozpoustédla (50 davek)
100 injekénich lahvicek lyofilizatu a 100 injek¢nich lahvicek rozpoustédla (100 davek)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat pro psy

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Rekombinantni protein Q z L. infantum MON-1

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND rozpoustédlo pro psy

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,8 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy

1. JMENOA 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:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madrid

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Lyofilizat (bily lyofilizat)

Léciva latka:

Rekombinantni protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA jednotek (EU)*

“Obsah antigenu stanoveny metodou ELISA proti internimu standardu.

Pomocné latky:
Chlorid sodny

Arginin-hydrochlorid

Kyselina borita.

Rozpoustédlo

Voda pro injekci g.s. 0,5 ml.
4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci neinfikovanych psit od 6 mésicti véku za €elem snizeni rizika rozvoje aktivni
infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici Leishmania infantum.

Uctinnost vakciny byla prokdzana v terénni studii, ve které byli psi po dobu dvou let piirozend
vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni infekci Leishmania infantum vakcina snizovala
zavaznost onemocnéni, véetné klinickych ptiznakt a parazitarni zatéze ve slezin€ a lymfatickych

uzlinach.

Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
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Trvéani imunity: 1 rok po vakcinaci.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci bylo u psti velmi ¢asto pozorovano skrabani mista podani injekce. Spontanni ustup této
reakce byl pozorovan do 4 hodin.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny hypersenzitivni reakce (napft. anafylaxe, kozni projevy jako
edém, koprtivka, svédeéni). Pokud se takova alergicka nebo anafylakticka reakce objevi, méla by byt
podana vhodna symptomaticka lécba.

Na zéaklad¢ bezpecnostnich hlaSeni po uvedeni pfipravku na trh byl po vakcinaci velmi vzacné
zaznamenan vyskyt letargie, zvraceni, prijmu a hypertermie. Podle potfeby by méla byt podavana
vhodna lécba.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢ine(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Primovakcinaéni schéma:
Jedna davka 0,5 ml se podava psim od véku 6 mésica.

Revakcinaéni schéma:
Poté se kazdy rok podava jedna davka 0,5 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rekonstituujte jednu injekéni lahvicku bilého lyofilizatu v 0,5 ml rozpoustédla. Opatrnym protiepanim
vytvoite Ciry roztok a cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného piipravku ihned aplikujte.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.
Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava a neinfikovana zvifrata.

Vakcina je bezpecna pro infikované psy. Revakcinace infikovanych psii nezhorSovala pribéh
onemocnéni (béhem 2meésic¢niho obdobi sledovani). U téchto zvitat nebyla prokazéana Gcinnost.

Pted vakcinaci se doporucuje provést test na zjisténi infekce prvoky rodu Leishmania.
Vliv vakcinace na vetejné zdravi a omezeni infekce u ¢lovéka nelze z dostupnych tidaji odhadnout.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pied vakcinaci se doporucuje od¢ervit psy napadené parazity.

U vakcinovanych zvifat je nezbytn€ nutné pouzivat opatieni k omezeni plisobeni pisecnych musek
(koutuli).

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se..

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Proto pouziti béhem biezosti a laktace neni doporucovano.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty, které
jsou uvedeny v bod¢ 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim l1é¢ivym ptipravkem.
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13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Injekéni lahviéka s lyofilizatem
Injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 1 davku vakciny.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem
Injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 0,8 ml rozpoustédla.

Ob¢ injekéni lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou zatkou a aluminiovym vickem.

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 4 injekéni lahvicky s 1 davkou lyofilizatu a 4 injekéni lahvicky s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injekénich lahvicek
s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 20 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 20 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 50 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 100 injekénich lahvicek
s 0,8 ml rozpoustedla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1€¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tfadu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském stat¢ zakdzany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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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Penybsauka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpunx (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

Feldstrale 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

EAiraoa

Intervet Hellas AE

Avyiov Anunrpiov 63,

174 56 Alpog, Attikr, 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

Luxembourg/Luxemburg

LETI Pharma, S.L.U.

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

Tél/Tel: + 3491 771 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 (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: + 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

Roménia

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIA)
Tel: +34 91 771 17 90
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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, Attikr] (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
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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) 2 41 22 83 83



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

