1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz kutyak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 0,5 ml-s adag az aldbbiakat tartalmazza:

Liofilizatum:
Hatbanyag:
Leishmania infantum MON-1 rekombinans Q fehérje > 36,7 ELISA egység (EU)*

“ELISA modszerrel meghatarozott, bels6 standardhoz viszonyitott antigén-tartalom.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoészer oldatos injekcidohoz.
Fehér liofilizatum

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutyak.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hathonaposnal id6sebb, nem fertdzott kutyak aktiv immunizaldsara a Leishmania infantum expoziciot
kovetd aktiv fert6zés kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenésének megeldzése céljabol.

A vakcina hatasossagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fert6zésveszéllyel bir6 teriileteken a kutyak természetes modon voltak kitéve a Leishmania infantum
fertdzésnek.

A laboratoriumi vizsgalatok soran, beleértve a kisérleti modon eldidézett Leishmania infantum
expoziciot, a vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a

parazitaterhelést a 1épben és nyirokcsomodkban.

Az immunitas kezdete: 4 héttel az oltast kovetOen.

Az immunitastartossag: Az oltast kovetd 1 év.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkoz6an

Kizarolag egészséges, nem fertdzott allatok olthatok.

A vakcina biztonsaggal alkalmazhato fert6zott kutyaknal. A fert6zott kutyak Gjraoltasa nem
sulyosbitotta a betegség lefolyasat (a 2 honapos megfigyelési idoszak alatt). Ezen allatoknal a
hatékonysag nem bizonyitott.

A vakcinazast megel6z6en ajanlott a Leishmania-fert6zés kimutatasara iranyul6 teszt elvégzése.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kézegészségligyre, illetve az emberi fertdzés
megfékezésére kifejtett hatasa nem itélheté meg.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Az oltas el6tt ajanlott a féreggel fertdzott kutyak féregtelenitése.

Nagyon Iényeges, hogy a beoltott allatok esetében alkalmazni kell a lepkeszinyogféléknek valo
kitettség csokkentésére iranyulo intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Nincs.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Az oltast kdvetden kutyaknal nagyon gyakran vakardzast figyeltek meg az injekcid beadasanak helyén.
A reakci6 spontan megsziinését figyelték meg 4 6ran beliil.

Nagyon ritka esetekben talérzékenységi reakciokrol (pl. anafilaxia, bortiinetek, mint 6déma,
csalankitités, viszketés) szamoltak be. Ilyen allergias vagy anafilaxids reakcié esetén megfeleld tiineti
kezelést kell alkalmazni.

Az oltast kdvetden nagyon ritkan levertség, hanyas, hasmenés és testhomérséklet emelkedés is
el6fordult a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi tapasztalatok alapjan. Kezelést sziikség esetén
kell adni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgybgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Ezért
alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozoan. A vakcina haszndlata el6tt vagy utan
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eldonteni.



4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Subcutan alkalmazas.

Alapimmunizalas:
A hathonaposnal iddsebb kutyakat egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Emlékeztetd oltas:
Ezt kovetden évente egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Az alkalmazés modja:
Oldjon fel egy injekciods iivegnyi fehér liofilizatumot 0,5 ml oldoszerrel. Ovatosan razza fel, hogy
tiszta oldatot kapjon, majd azonnal adja be a feloldott készitmény teljes adagjat (0,5 ml).

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A dupla adag vakcina alkalmazasat kovetden a 4.6 pontban emlitettektol eltéré mellékhatast nem
figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmény kutyaféléknek (Canidae) — inaktivalt parazita
vakcindk — Leishmania.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI07AO01

A Leishmania infantum parazitak okozta betegség elleni aktiv immunitas kivaltasara.

A Leishmania-ellenanyagok kimutatasara hasznalt diagnosztikai modszereknek (SLA vagy IFAT vagy
rk-39 gyors diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lennie ezzel a vakcinaval oltott, illetve a
Leishmania infantummal fert6zott kutyak megkiilonboztetésére.

A vakcina hatékonyosagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fertdzésveszéllyel bird teriileteken kiilonb6z6 szeronegativ kutyafajtak természetes modon voltak
kitéve a Leishmania infantum fertézésnek. Az adatok alapjan kimutattak, hogy egy beoltott kutyanal
9,8-szor kisebb a klinikai tiinetek kialakulasanak kockazata, 3,5-szor kisebb annak kockazata, hogy
kimutathat6 szamn parazitaval fert6z6djon meg, illetve 5-szor kisebb a klinikailag megnyilvanulo
betegség kialakulasdnak kockazata egy nem beoltott kutyaval szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Liofilizatum:

Natrium-klorid

Arginin-hidroklorid

Borsav.

Oldészer:
Injekcidhoz val6 viz.



6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszerrel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

Liofilizatum:

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.
Oldészer:

Oldoszer: 5 év.
Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Liofilizadtumot tartalmazo injekcids tiveg
1 adagnyi vakcinat tartalmazo I. tipust injekcios iiveg.

Oldodszert tartalmazo injekcids liveg
A 0,8 ml oldészert tartalmazo 1. tipust injekcios iiveg.

Az injekcios iivegeket brombutil dugo és aluminium kupak is zarja.

Kiszerelési egységek:

1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 1 injekcios iiveg €s 0,8 ml olddszert tartalmazo 1 injekcios liveg
milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 4 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 4 injekcids liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 5 injekcios tiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 5 injekcids tiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 10 injekciods liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 10 injekcios liveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo6 20 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml olddszert
tartalmazo 20 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 25 injekciods tiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 25 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 50 injekcids iiveg €és egyenként 0,8 ml oldészert
tartalmazo 50 injekciods iiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 100 injekcios liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo6 100 injekcids iiveg miianyag dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményeket, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANYOLORSZAG
+34 91771 17 90

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/195/001-008

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016/04/20

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 09/02/2021

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia kell az illetd
tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy
annak egy részén.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag eloallitdjanak neve és cime

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

A gvartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyvartd neve és cime

LETI Pharma, S.L.U.

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDEL\,{NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Miianyag doboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz kutyak részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 ml-es adagonként:
Leishmania infantum MON-1 rekombinans Q fehérje > 36,7 EU

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum ¢és oldoészer oldatos injekciohoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg €s 1 olddszert tartalmazo injekcids liveg (1 adag)

4 liofilizatumot tartalmazo injekcios liveg €s 4 oldoszert tartalmazo injekciods liveg (4 adag)

5 liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 5 olddszert tartalmazo injekcios tiveg (5 adag)

10 liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 10 oldoszert tartalmazo injekcios tiveg (10 adag)

20 liofilizatumot tartalmazo injekcios liveg €és 20 olddszert tartalmazo injekcios liveg (20 adag)

25 liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 25 oldoszert tartalmazo injekcios tiveg (25 adag)

50 liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 50 oldoszert tartalmazo injekcios tiveg (50 adag)
100 liofilizatumot tartalmazo6 injekcios iiveg és 100 oldoszert tartalmazé injekcios iiveg (100 adag)

5. CELALLAT FAJ(OK)

Kutyak.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANYOLORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum kutyaknak

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

L. infantum MON-1 rekombinans Q fehérje

| 3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszert tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND oldoszer kutyaknak

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| 3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,8 ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
LETIFEND liofilizatum és oldoszer oldatos injekciohoz kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED’ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz kutyak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden 0,5 ml-es adag az alabbiakat tartalmazza:

Liofilizatum (fehér liofilizatum):
Hatdanyag:
Leishmania infantum MON-1 rekombinans Q fehérje > 36,7 ELISA Egység (EU)*

"ELISA médszerrel meghatarozott, belso standardhoz viszonyitott antigén-tartalom..

Segédanyagok:
Natrium-klorid
Arginin-hidroklorid
Borsav.

Oldoszer
Injekcidhoz val6 viz g.s. 0,5 ml.

4. JAVALLAT(OK)

Hathonaposnal iddsebb, nem fert6zott kutyak aktiv immunizalasara a Leishmania infantum expoziciot
kovetd aktiv fert6zés kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenésének megeldzése céljabol.

A vakcina hatékonysagat két éven at terepen végzett vizsgalat sordn bizonyitottak, ahol magas
fertozésveszéllyel bird teriileteken a kutyak természetes modon voltak kitéve a Leishmania infantum
fert6zésnek.

A laboratoriumi vizsgalatok soran, beleértve a kisérleti modon eldidézett Leishmania infantum
expoziciot, a vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a

parazitaterhelést a 1épben és nyirokcsomokban.

Az immunitas kezdete: 4 héttel az oltast kovetOen.
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Az immunitstartdssag: Az oltast kovetd 1 év.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az oltast kovetden nagyon gyakran észlelték, hogy a kutyak az oltas helyét vakartak. A reakcid
spontan megszinését figyelték meg 4 oran belil.

Nagyon ritka esetekben talérzékenységi reakciokrol (pl. anafilaxia, bértiinetek, mint 6déma,
csalankitités, viszketés) szdmoltak be. Ilyen allergias vagy anafilaxids reakci6 esetén megfeleld tiineti
kezelést kell alkalmazni.

Az oltast kovetden nagyon ritkan levertség, hanyas, hasmenés és testhomérséklet emelkedés is
el6fordult a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi tapasztalatok alapjan. Kezelést sziikség esetén
kell adni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutyék.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Subcutan alkalmazas.

Alapimmunizalas:
A hathdnaposnal idésebb kutyakat egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Emlékeztetd oltas:
Ezt kdvetden évente egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Oldjon fel egy injekcios iivegnyi fehér liofilizatumot 0,5 ml oldészerrel. Ovatosan razza fel, hogy
tiszta oldatot adjon, majd azonnal adja be a feloldott készitmény teljes adagjat (0,5 ml).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

17



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarolag egészséges, nem fertdzott allatok olthatok.

A vakcina biztonsaggal alkalmazhat6 fert6zott kutyaknal. A fertézott kutyak tjraoltasa nem
sulyosbitotta a betegség lefolyasat (a 2 honapos megfigyelési idoszak alatt). Ezen allatoknal a
hatékonysag nem bizonyitott.

A vakcindzast megel6zoen ajanlott a Leishmania-fertdzés kimutatasara iranyul6 teszt elvégzése.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kozegészségiigyre, illetve az emberi fert6zés
megfékezésére kifejtett hatasa nem itélhetd meg.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

Az oltas el6tt ajanlott a féreggel fertdzott kutyak féregtelenitése.

Nagyon Iényeges, hogy a beoltott allatok esetében alkalmazni kell a lepkeszinyogféléknek valo
kitettség csokkentésére iranyul6 intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések:
Nincs.

Vemhesség és laktaciod:
Az allatgybdgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan

rrrrrr

eldonteni.

Tuladagolas (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A dupla adag vakcina alkalmazasat kovetOen a 6. pontban emlitettektol eltéré mellékhatast nem
figyeltek meg.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékbal!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Liofilizatumot tartalmazé injekcios liveg
1 adagnyi vakcinat tartalmazo 1. tipusu injekcios iiveg.

Oldészert tartalmazo injekcids liveg
0,8 ml oldoszert tartalmazo 1. tipusu injekcios iiveg.

Az injekcids iivegeket brombutil dugd €s aluminium kupak is zarja.

Kiszerelési egységek:

1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 1 injekcios iiveg és 0,8 ml oldoszert tartalmazé 1 injekcios liveg
milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 4 injekcios liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 4 injekcios iiveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 5 injekcios iiveg €s egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 5 injekcids iveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo6 10 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml olddszert
tartalmazo 10 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 20 injekciods iiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 20 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 25 injekcids iiveg €s egyenként 0,8 ml oldészert
tartalmazo 25 injekciods iiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 50 injekciods tiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 50 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 100 injekcios liveg és egyenként 0,8 ml olddszert
tartalmazo 100 injekcids liveg miianyag dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyészati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazésaval, kiadasaval és felhasznaldsaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia kell az illetd
tagallam illetékes hatdsagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy
annak egy részén.

Az allatgybgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
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Tres Cantos 28760 Madrid
(SPANJE/ESPAGNE/SPANIEN)
Tél/Tel: +34 91 771 17 90

Peny6auka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

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

Cesks republika

LETI Pharma, S.L.U.

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

Danmark

LETI Pharma, S.L.U.

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

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

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

E\rada

Intervet Hellas AE

Avyiov Anpnrpiov 63,

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

Espaia

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.

Tres Cantos 28760 Madridas (ISPANIJA)
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 (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: + 3491771 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: +34 91 771 17 90

Roménia
LETI Pharma, S.L.U.
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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 91771 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

Ayiov 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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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)2 41228383
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