I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavoSanai suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,5 ml deva satur:

Liofilizats
Aktiva viela:

Rekombinants proteins Q no Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA vienibas (EU)*

*Antigéna saturs, noteikts ar ELISA pret ieks€jo standartu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai.

Balts liofilizats.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Neinficétu sunu aktivai imunizacijai no 6 ménesu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un/vai
kliniskas slimibas attistibas risku p&c inficeéSanas ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka p&tijuma, kura suni tika dabiski paklauti Leishmania
infantum iedarbibai apvidos ar augstu infekcijas attistibas risku divu gadu perioda.

Laboratoriskajos petijumos, tostarp eksperimentalajos petijumos ar Leishmania infantum, vakcina
samazinaja slimibas smagumu, tostarp kliniskas pazimes un parazitu daudzumu liesa un limfmezglos.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c vakcinacijas.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinét tikai kliniski veselus un neinficétus dzivniekus.

Vakcina ir drosa infic€tiem suniem. Inficétu sunu atkartota vakcinacija nepasliktinaja slimibas gaitu
(2 m&nesu noverosanas perioda). Siem dzivniekiem netika pieradita vakcinas efektivitate.

Pirms vakcinacijas ieteicams veikt Leishmania infekcijas noteikSanas testu.
P&c pieejamajiem datiem nevar noteikt vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un infekcijas kontroli
cilvekiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms vakcinacijas ieteicams attarpot invad€tus sunus.

Ir svarigi veikt atbilstoSus pasakumus, lai samazinatu smilSu musu iedarbibu uz vakcinétajiem
dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nav.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi p&c vakcinacijas suniem noverota nieze injekcijas vieta. Tika noverota spontana $adas
reakcijas izzuSana 4 stundu laika.

Loti retos gadijumos ir zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam (piemeram, anafilakse, adas reakcijas,
tadas, ka tiska, natrene, nieze). Sadas alergiskas vai anafilaktiskas reakcijas gadfjuma javeic atbilstosa
simptomatiska arstésana.

Pamatojoties uz pecregistracijas droSuma pieredzi, loti reti péc vakcinacijas ir zinots par letargiju,
vems§anu, diareju un hipertermiju. Arstésana javeic péc vajadzibas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tap&c nav ieteicams lietot
griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Subkutanai lietoSanai.



Primara vakcinacijas shéma:
Vienu devu 0,5 ml ievadit suniem no 6 ménesu vecuma.

Atkartotas vakcinacijas shéma:
P&c tam reizi gada ievadit vienu devu 0,5 ml.

IevadiSanas veids:
Iz8kidinat vienu balta liofilizata flakonu, izmantojot 0,5 ml skidinataja. Viegli saskalinat, lai iegiitu

_____

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas vakcinas devas ievadisanas nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas
4.6. apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemeérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales sunu dzimtas dzivniekiem — suniem —
inaktiveta parazitu vakcina — Leishmania.
ATK vet kods: QI07AO01.

Lai stimul&tu aktivo imunitati pret slimibu, ko izraisa Leishmania infantum paraziti.

Diagnostikas instrumentiem, kas izstradati, lai noteiktu Leishmania antivielas (SLA vai IFAT, vai rk-
39 atras diagnostikas testi), ir jabiit piemerotiem, lai atSkirtu sunus, kas vakcinéti ar $o vakcinu, no
suniem, kas inficéti ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka petijuma, kur seronegativi dazadu skirnu suni tika dabiski
paklauti Leishmania infantum apgabalos ar augstu infekcijas attistibas risku divu gadu perioda. Dati
liecinaja, ka vakcin€tam sunim ir 9,8 reizes zemaks klmisko pazimju attistibas risks, 3,5 reizes zemaks
konstatgjamo parazitu risks un 5 reizes zemaks kliniskas slimibas attistibas risks, neka nevakcingtam
sunim.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Natrija hlorids
Argintna hidrohlorids
Borskabe

gkidinﬁtﬁjs:
Udens injekcijam
6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredz€ts lietoSanai ar Stm
veterinarajam zaleém.



6.3 Deriguma termin$

Liofilizats:
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.

Skidinétéjs:
Skidinataja deriguma termins: 5 gadi

vvvvvv

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizata flakons
I tipa stikla flakoni, kas satur 1 vakcinas devu.

Skidinataja flakons
I tipa stikla flakoni, kas satur 0,8 ml skidinataja.

Abi flakoni ir noslégti ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeéri:

Plastmasas kast€ 1 flakons ar 1 devu liofilizata un 1 flakons ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 4 flakoni pa 1 devai liofilizata un 4 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 5 flakoni pa 1 devai liofilizata un 5 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 10 flakoni pa 1 devai liofilizata un 10 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 20 flakoni pa 1 devai liofilizata un 20 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 25 flakoni pa 1 devai liofilizata un 25 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 50 flakoni pa 1 devai liofilizata un 50 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kasté 100 flakoni pa 1 devai liofilizata un 100 flakoni ar 0,8 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madride

Spanija

+3491 771 17 90

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/16/195/001-008



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20/04/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 09/02/2021

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §Ts darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese:

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

Spanija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,

Tres Cantos, 28760, Madrid

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Plastmasas kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,5 ml deva:
Rekombinants proteins Q no Leishmania infantum MON-1 > 36,7 EU

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavosSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 liofilizata flakons un 1 Skidinataja flakons (1 deva)

4 liofilizata flakoni un 4 skidinataja flakoni (4 devas)

5 liofilizata flakoni un 5 $kidinataja flakoni (5 devas)

10 liofilizata flakoni un 10 skidinataja flakoni (10 devas)

20 liofilizata flakoni un 20 $kidinataja flakoni (20 devas)

25 liofilizata flakoni un 25 $kidinataja flakoni (25 devas)

50 liofilizata flakoni un 50 skidinataja flakoni (50 devas)
100 liofilizata flakoni un 100 $kidinataja flakoni (100 devas)

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

vvvvvv

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madride

Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats suniem

¢ U

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Rekombinants proteins Q no L. infantum MON-1

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

‘ 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mm/gggg}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Sl,ddinﬁtﬁj a flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND skidinatajs suniem

¢ U

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,8 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

‘ S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
LETIFEND liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madride

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra 0,5 ml deva satur:

Liofilizats (balts liofilizats)
Aktiva viela:

Rekombinants proteins Q no Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA vienibas (EU)*
*Antigéna saturs, noteikts ar ELISA pret ieksgjo standartu.

Paligvielas:
Natrija hlorids

Arginina hidrohlorids

Borskabe

Skidinatajs

Udens injekcijam g.s. 0,5 ml
4. INDIKACIJA(-S)

Neinficétu sunu aktivai imunizacijai no 6 méneSu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un/vai
klmiskas slimibas attistibas risku p&c infic€Sanas ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka p&tijuma, kura suni tika dabiski paklauti Leishmania
infantum iedarbibai apvidos ar augstu infekcijas attistibas risku divu gadu perioda.

Laboratoriskajis p&tijumos, tostarp eksperimentalajos p&tijumos ar Leishmania infantum, vakcina
samazinaja slimibas smagumu, tostarp kltiskas pazimes un parazitu daudzumu liesa un limfmezglos.

Imunitates iestasanas: 4 nedelas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c vakcinacijas.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi péc vakcinacijas suniem noverota nieze injekcijas vieta. Tika noverota spontana $adas
reakcijas izzu$ana 4 stundu laika.

Loti retos gadijumos ir zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam (pieméram, anafilakse, adas reakcijas,
tadas ka tiiska, natrene, nieze). Sadas alergiskas vai anafilaktiskas reakcijas gadfjuma javeic atbilstosa
simptomatiska arstésana.

Pamatojoties uz pecregistracijas droSuma pieredzi, loti reti péc vakcinacijas ir zinots par letargiju,
vemsanu, diareju un hipertermiju. ArstéSana javeic péc vajadzibas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstgtajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacijas shéma:
Vienu devu 0,5 ml ievadit suniem no 6 ménesu vecuma.

Atkartotas vakcinacijas shema:
P&c tam reizi gada ievadit vienu devu 0,5 ml.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iz8kidinat vienu balta liofilizata flakonu, izmantojot 0,5 ml skidinataja. Viegli saskalinat, lai iegiitu
dzidru $kidumu, un nekavegjoties ievadit visu izskidinato zalu saturu (0,5 ml).

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldet.

Deriguma termins p&c izskidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.
Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pe&c "EXP”.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus un neinficétus dzivniekus.

Vakcina ir drosa infic€tiem suniem. Inficétu sunu atkartota vakcinacija nepasliktingja slimibas gaitu
(2 ménesu novérosanas perioda). Siem dzivniekiem netika pieradita vakcinas efektivitate.

Pirms vakcinacijas ieteicams veikt Leishmania infekcijas noteikSanas testu.

P&c pieejamajiem datiem nevar noteikt vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un infekcijas kontroli
cilvekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pirms vakcinacijas ieteicams attarpot invad€tus sunus.

Ir svarigi veikt atbilstoSus pasakumus, lai samazinatu smilSu musu iedarbibu uz vakcinétajiem
dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nav.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tap&c nav ieteicams lietot
grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas nav novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas
6. punkta.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredz€ts lietosanai ar Stm
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no
nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Liofilizata flakons
I tipa stikla flakoni, kas satur 1 vakcinas devu.

Skidinataja flakons
I tipa stikla flakoni, kas satur 0,8 ml skidinataja.

Abi flakoni ir noslégti ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeri:

Plastmasas kast€ 1 flakons ar 1 devu liofilizata un 1 flakons ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 4 flakoni pa 1 devai liofilizata un 4 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 5 flakoni pa 1 devai liofilizata un 5 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 10 flakoni pa 1 devai liofilizata un 10 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kaste 20 flakoni pa 1 devai liofilizata un 20 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 25 flakoni pa 1 devai liofilizata un 25 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kastg 50 flakoni pa 1 devai liofilizata un 50 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kaste 100 flakoni pa 1 devai liofilizata un 100 flakoni ar 0,8 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

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

Peny6auka bbarapus 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 (UCITAHIW ) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +34 9177117 90 (ESPAGNE/SPANIEN)

Teél/Tel: +34 91 771 17 90
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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 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 Madpitn (IZITANIA)
Tel: +34 91 771 17 90

EAirGoo

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: +3491 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
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Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer

5831 AN (NETHERLANDS)
Tel: +31 485587600

Nederland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Norge

LETI Pharma, S.L.U.

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

Osterreich

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien (OSTERREICH)

Polska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madryt (HISZPANIA)
Tel.: +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.

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



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

Kvonpog

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

174 56 Ahpog, Attik (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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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
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