ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LETIFEND, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substanta activa:
Leishmania infantum, tulpina MON-1, proteina recombinanta Q > 36,7 unitati ELISA (UE)*

*Con‘ginut de antigen determinat in cadrul unui test ELISA cu un standard intern.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat:

Clorura de sodiu

Clorhidrat de arginina

Acid boric
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat alb.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a cainilor neinfectati de la varsta de 6 luni pentru reducerea riscului de
dezvoltare a unei infectii active si/sau boala clinica dupa expunerea la Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata intr-un studiu de teren in care céinii erau expusi in mod
natural la Leishmania infantum in zone cu preponderenta ridicata de infectie pe o perioada de doi ani.

In cadrul studiilor de laborator, inclusiv testarea experimentald cu Leishmania infantum, vaccinul a
redus severitatea bolii, inclusiv semnele clinice si gradul de Incarcare parazitard in splind si ganglionii
limfatici.

Instalarea imunitatii: 4 saptamani dupa vaccinare.

Durata imunitétii: 1 an dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale
Vaccinati numai animalele sdnatoase si neinfectate.

Vaccinul este sigur la cdinii infectati. Revaccinarea cainilor infectati nu a agravat evolutia bolii (pe
parcursul perioadei de observatie de 2 luni). La aceste animale nu s-a demonstrat eficacitatea.

Inainte de vaccinare, se recomanda efectuarea unui test pentru detectarea infectarii cu Leishmanioza.
Impactul vaccinului in ceea ce priveste sdnatatea publica si controlul infectiei la om nu poate fi estimat
din datele disponibile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Se recomanda deparazitarea cdinilor infestati inainte de vaccinare.
Este esentiald luarea de masuri pentru reducerea expunerii animalelor vaccinate la mustele de nisip.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la

animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini.

Foarte frecvente Scirpinare la locul injectirii'
(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’: reactii alergice ale pielii (de
(<1 animal / 10 000 de animale ex., edem alergic, urticarie, prurit alergic) sau anafilaxie
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Letargie®, hipertermie’

Virsaturi®, diaree®

S-a observat o incetare spontand in decurs de 4 ore.
Trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.
Trebuie administrat tratament daca este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau al
lactatiei. Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare subcutanata.

Schema principala de vaccinare:
O singura doza de 0,5 ml se va administra cainilor de la varsta de 6 luni.

Schema de revaccinare:
Ulterior, se va administra anual o singura doza de 0,5 ml.

Metoda de administrare:

Reconstituiti un flacon de liofilizat alb utilizand 0,5 ml de solvent.

Agitati usor pentru a obtine o solutie transparenta si administrati imediat intregul continut (0,5 ml) de
produs reconstituit.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin, nu s-au observat alte reactii adverse decét cele
mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07A001
De a stimula imunitatea activa impotriva bolii cauzate de parazitii Leishmania infantum.

Instrumentele de diagnosticare concepute pentru a detecta anticorpii Leishmania (SLA sau IFAT sau
testele de diagnosticare rapida rk-39) trebuie sa fie adecvate pentru a permite distingerea intre cainii
vaccinati cu acest vaccin si cdinii infectati cu Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd intr-un studiu de teren in care caini seronegativi de diverse
rase erau expusi in mod natural la Leishmania infantum in zone cu preponderenta ridicatd de infectie
timp de doi ani. Datele au indicat cd un céine vaccinat are un risc de 9,8 ori mai mic de a dezvolta
semne clinice, un risc de 3,5 ori mai mic de a avea paraziti detectabili si un risc de 5 ori mai mic de a
dezvolta boala clinica fatd de un caine nevaccinat.



5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat in vederea
utilizarii cu produsul medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Liofilizat:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

Solvent:
Perioada de valabilitate a solventului: 5 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flaconul cu liofilizat
Flacon din sticla de tip I care contine 1 doza de vaccin.

Flaconul cu solvent
Flacoane din sticla de tip I care contin 0,8 ml de solvent.

Ambele flacoane sunt inchise cu un dop din bromobutil si capac din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din plastic care contine 1 flacon cu 1 doza de liofilizat si 1 flacon cu 0,8 ml de solvent.

Cutie din plastic care contine 4 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 4 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 5 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 10 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 10 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 20 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 20 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 25 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 25 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 50 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 100 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 100 flacoane cu 0,8 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LETI Pharma, S.L.U.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/195/001-008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/04/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

DD/MM/YYYY

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I1
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din plastic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LETIFEND liofilizat si solvent pentru solutie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine:
Leishmania infantum, tulpina MON-1, proteina recombinantd Q > 36,7 EU

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu liofilizat si 1 flacon cu solvent (1 dozd)

4 flacoane cu liofilizat si 4 flacoane cu solvent (4 doze)

5 flacoane cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent (5 doze)

10 flacoane cu liofilizat si 10 flacoane cu solvent (10 doze)

20 flacoane cu liofilizat si 20 flacoane cu solvent (20 doze)

25 flacoane cu liofilizat si 25 flacoane cu solvent (25 doze)

50 flacoane cu liofilizat si 50 flacoane cu solvent (50 doze)
100 flacoane cu liofilizat si 100 flacoane cu solvent (100 doze)

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LETI Pharma, S.L.U.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LETIFEND liofilizat

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Leishmania infantum, tulpina MON-1, proteina Q recombinanta

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logoul societatii (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de solvent

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

LETIFEND solvent

¢

| 2. SPECII TINTA

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logoul societatii (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

LETIFEND liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru ciini

A Compozitie
Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substanta activa:
Leishmania infantum, tulpina MON-1, proteina recombinanta Q: > 36,7 unitati ELISA (UE)*

*Con‘ginut de antigen determinat in cadrul unui test ELISA cu un standard intern.

Liofilizat alb.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizarePentru imunizarea activa a cainilor neimunizati de la varsta de 6 luni pentru
reducerea riscului de dezvoltare a unei infectii active si/sau boala clinica dupa expunerea la Leishmania

infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata intr-un studiu de teren in care ciinii erau expusi in mod
natural la Leishmania infantum in zone cu preponderenta ridicata de infectie pe o perioada de doi ani.

In cadrul studiilor de laborator, inclusiv testarea experimentala cu Leishmania infantum, vaccinul a
redus severitatea bolii, inclusiv semnele clinice si gradul de Incarcare parazitara in splina si ganglionii

limfatici.

Instalarea imunitatii: 4 sdptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 1 an dupa vaccinare.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondiri speciale

Vaccinati numai animalele sdndtoase, neinfectate.

Vaccinul este sigur pentru cdinii infectati. Revaccinarea cainilor infectati nu a inrautatit evolutia bolii
(pe parcursul perioadei de observatie de 2 luni). La aceste animale nu a fost demonstrata nicio

eficienta.

Inainte de vaccinare, se recomanda efectuarea unui test pentru detectarea infectarii cu Leishmanioza.

15



Impactul vaccinului in ceea ce priveste sanatatea publica si controlul infectiei la om nu poate fi estimat
din datele disponibile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Se recomanda deparazitarea cainilor infestati inainte de vaccinare.
Este esentiald luarea de masuri pentru reducerea expunerii animalelor vaccinate la mustele de nisip.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei. Prin
urmare, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin, nu s-au observat alte reactii adverse decat cele

mentionate la sectiunea 7.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat in vederea
utilizarii cu produsul medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Caini.

Foarte frecvente Scirpinare la locul injectarii'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’: reactii alergice ale pielii (de
(<1 animal / 10 000 de animale ex., edem alergic — blande -, urticarie — eruptie cutanata -,
tratate, inclusiv raportarile izolate): prurit alergic —méncarime-) sau anafilaxie

Letargie®, -inactivitate-, hipertermie’ -febra,

Varsaturi®, diaree’

S-a observat o incetare spontand in decurs de 4 ore.
Trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.
Trebuie administrat tratament daca este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare subcutanata.

Schema principald de vaccinare:
O singura doza de 0,5 ml se va administra cainilor de la varsta de 6 luni.

Schema de revaccinare:
Ulterior, se va administra anual o singurd doza de 0,5 ml.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituiti un flacon de liofilizat alb utilizand 0,5 ml de solvent. Agitati usor pentru a obtine o
solutie transparentd si administrati imediat intregul continut (0,5 ml) de produs reconstituit.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produsul medicinal veterinar este pe baza de prescriptie medicala.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/16/195/001-008
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Dimensiunile ambalajului:

Cutie din plastic care contine 1 flacon cu 1 doza de liofilizat si 1 flacon cu 0,8 ml de solvent.

Cutie din plastic care contine 4 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 4 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 5 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 10 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 10 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 20 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 20 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 25 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 25 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 50 flacoane cu 0,8 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 100 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 100 flacoane cu 0,8 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

DD/MM/YYYY

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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: +3491 771 17 90

Peny0auka bbearapus 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 ESPAGNE/SPANIEN)
Ten: +34 9177117 90 Tél/Tel: + 3491 771 17 90

Ceska republika Magyarorszag

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 (SPANELSKO) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel: +34 91 771 17 90 Tel.: +34 91771 17 90
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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

E\rada

Intervet Hellas AE

Avyiov Anpnrpiov 63,

174 56 A\pog, 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

island

LETI Pharma, S.L.U.

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

Romainia

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



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) Puh/Tel: + 34 91 771 17 90

Tel: +39 02 516861

Kvnpog Sverige

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

Ayiov Anuntpiov 63, C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
174 56 Alpog, Attikn (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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
De a stimula imunitatea activa impotriva bolii cauzate de parazitii Leishmania infantum.

Instrumentele de diagnosticare concepute pentru a detecta anticorpii Leishmania (SLA sau IFAT sau
testele de diagnosticare rapida rk-39) trebuie sa fie adecvate pentru a permite distingerea Intre cainii
vaccinati cu acest vaccin si cdinii infectati cu Leishmania infantum.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata intr-un studiu de teren in care caini seronegativi de diverse
rase erau expusi in mod natural la Leishmania infantum in zone cu preponderenta ridicatd de infectie
timp de doi ani. Datele au indicat ca un caine vaccinat are un risc de 9,8 ori mai mic de a dezvolta
semne clinice, un risc de 3,5 ori mai mic de a avea paraziti detectabili si un risc de 5 ori mai mic de a
dezvolta boala clinica fatd de un caine nevaccinat.
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