BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og solvent til infusionsveaske, oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:
Lyofilisat

Aktivt stof:
Rekombinant protein Q fra Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA enheder (EE)*

*Antigen-indhold bestemmes i en ELISA i forhold til en intern standard.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat og solvent til injektionsvaske, oplasning.

Hvidt lyofilisat.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af ikke-inficerede hunde fra 6 méneders alderen med det formal at reducere
risikoen for udvikling af aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania

infantum.

Vaccinens effekt blev pavist i en feltundersegelse, hvor hunde naturligt blev eksponeret for
Leishmania infantum 1 zoner med hgjt infektionstryk over en periode pa to &r.

I laboratorieundersaggelser, herunder eksperimentel belastning med Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svaerhedsgrad, herunder kliniske tegn og parasitbyrden i milt og lymfekirtler.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske, ikke-inficerede dyr ma vaccineres.

Vaccinen er sikker til inficerede hunde. Revaccination af inficerede hunde forverrede ikke
sygdommens forleb (i lebet af observationsperioden pa 2 méaneder). Der er ikke blevet pavist nogen
effekt hos disse dyr.

En test til detektion af Leishmaniasis anbefales inden vaccination.

Indvirkningen af vaccinen pé folkesundheden og kontrol af infektion hos mennesker kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvarende data.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrarende brug til dyr

Det anbefales, at angrebne hunde far en ormekur inden vaccination.
Det er vaesentligt, at der tages skridt til at reducere eksponering over for sandfluer hos de vaccinerede
dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Ingen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Efter vaccination har det vaeret meget almindeligt at se kradsen pa injektionsstedet hos hunde. Denne
reaktion blev observeret at forsvinde spontant inden for 4 timer.

Overfolsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi, hudmanifestationer som f.eks. gdemer, naldefeber, kloe)
er rapporteret i meget sjeldne tilfelde. I tilfaelde af en saddan allergisk eller anafylaktisk reaktion, skal
der administreres hensigtsmassig symptomatisk behandling.

Baseret pa sikkerhedsdata efter markedsforing er der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret forekomst
af letargi, opkastning, diarré og hypertermi efter vaccination. Behandling skal gives efter behov.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr )

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarddes derfor
under dregtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.



Primeert vaccinationsskema:
En enkelt dosis pa 0,5 ml skal indgives til hunde fra 6 maneders alderen.

Revaccinationsskema:
Der skal efterfolgende gives en enkelt dosis pa 0,5 ml arligt.

Administrationsmetode:
Rekonstituér et haetteglas med hvidt lyofilisat ved brug af 0,5 ml solvent. Ryst forsigtigt for at fa en
klar oplesning og indgiv straks hele indholdet (0,5 ml) af det rekonstituerede produkt.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Reaktionerne efter indgift af en dobbelt dosis af vaccinen blev der ikke observeret nogen ugnskede
reaktioner udover de reaktioner, der er nevnt i pkt. 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske stoffer til Canidae — hunde — inaktiveret parasitvacciner —
leishmania.
ATCvet-kode: QI07AO01

Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forarsaget af Leishmania infantum parasitter.

Diagnostiske redskaber designet til detektion af Leishmania antistoffer (SLA eller IFAT eller
rk-39 hurtige diagnostiske test) skal vaere i stand til at skelne mellem hunde vaccineret med denne
vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effekt blev pavist i en feltundersegelse, hvor en reekke seronegative hunde fra forskellige
hunderacer naturligt blev eksponeret for Leishmania infantum i zoner med hejt infektionstryk i lobet af
en periode pé to ar. Data har vist, at en vaccineret hund har 9,8 gange mindre risiko for at udvikle
kliniske tegn, 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter, og 5 gange mindre risiko for at
udvikle klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hund.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Lyofilisat:
Natriumklorid

Argininhydroklorid
Borsyre.

Solvent:
Vand til injektionsvasker.

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget den solvens, der leveres til brug med dette
veterinzerlegemiddel.



6.3 Opbevaringstid

Lyofilisat:

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 4 ar.
Solvent:

Opbevaringstid for solvent: 5 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Haetteglas med lyofilisat
Type I hatteglas med 1 dosis vaccine.

Heetteglas med solvent
Type I hatteglas indeholdende 0,8 ml solvent.

Hatteglas er lukket bdde med en bromobutylprop og en aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:

Plastaeske med 1 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 4 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 4 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 5 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 hetteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 10 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 20 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 20 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 25 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 hetteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 50 heaetteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hetteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 100 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 100 hetteglas med 0,8 ml solvent.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANIEN

+3491 771 17 90



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/16/195/001-008

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 20/04/2016

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 09/02/2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, saelge, levere og/eller anvende dette
veterinare lagemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrarende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.



BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

SPANIEN

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

LETI Pharma, S.L.U.

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

SPANIEN

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Plastaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og solvent til injektionsveske, oplesning til hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 0,5 ml:
Rekombinant protein Q fra Leishmania infantum MON-1 > 36,7 EE

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvent til injektionsvaske, oplosning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 heetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med solvent (1 dosis)

4 haetteglas med lyofilisat og 4 haetteglas med solvent (4 doser)

5 haetteglas med lyofilisat og 5 hatteglas med solvent (5 doser)

10 heetteglas med lyofilisat og 10 haetteglas med solvent (10 doser)

20 haetteglas med lyofilisat og 20 hatteglas med solvent (20 doser)

25 haetteglas med lyofilisat og 25 hatteglas med solvent (25 doser)

50 haetteglas med lyofilisat og 50 hetteglas med solvent (50 doser)
100 heetteglas med lyofilisat og 100 hetteglas med solvent (100 doser)

S. DYREARTER

Hunde.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}
Anvend straks efter rekonstituering.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN ”KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat til hunde

¢ U

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Rekombinant protein Q fra L. infantum MON-1.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 dosis

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutant

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas med solvent

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND solvent til hunde

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,8 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
LETIFEND lyofilisat og solvent til infusionsvaske, oplesning til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og solvent til infusionsveske, oplesning til hunde

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:

Lyofilisat(hvidtlyofilisat)
Aktivt stof:

Rekombinant protein Q fra Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA enheder (EE)*
*Antigen—indhold bestemmes i en ELISA i forhold til en intern standard.

Hjalpestoffer:
Natriumklorid

Argininhydroklorid
Borsyre.

Solvent

Vand til injektionsvaesker:q.s. (efter behov) 0,5 ml

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af ikke-inficerede hunde fra 6 méneders alderen med det formal at reducere
risikoen for udvikling af aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania

infantum.

Vaccinens effekt blev pévist i en feltundersogelse, hvor hunde naturligt blev eksponeret for
Leishmania infantum 1 zoner med hejt infektionstryk over en periode pa to &r.

I laboratorieundersogelser, herunder eksperimentel belastning med Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svarhedsgrad, herunder kliniske tegn og parasitbyrden i milt og lymfekirtler.

Start af immunitet: 4 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter vaccination.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Efter vaccination har det vaeret meget almindeligt at se kradsen pé injektionsstedet hos hunde.Denne
reaktion blev observeret at forsvinde spontant inden for 4 timer.

Overfolsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi, hudmanifestationer som f.eks. edemer, naldefeber, kloe)
er rapporteret i meget sjeldne tilfeelde. I tilfelde af en sddan allergisk eller anafylaktisk reaktion, skal
der administreres hensigtsmassig symptomatisk behandling.

Baseret pé sikkerhedsdata efter markedsfering er der er i meget sjeldne tilfzelde rapporteret forekomst
af letargi, opkastning, diarré og hypertermi efter vaccination. Behandling skal gives efter behov.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

Primeert vaccinationsskema:
En enkelt dosis pa 0,5 ml skal indgives til hunde fra 6 maneders alderen.

Revaccinationsskema:
Der skal efterfolgende gives en enkelt dosis pé 0,5 ml arligt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Rekonstituér et haetteglas med hvidt lyofilisat ved brug af 0,5 ml solvent. Ryst forsigtigt for at fa en
klar oplesning og indgiv straks hele indholdet (0,5 ml) af det rekonstituerede produkt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.

Brug ikke dette veterine@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske og ikke-inficerede dyr mé vaccineres.

Vaccinen er sikker til inficerede hunde. Revaccination af inficerede hunde forvarrede ikke
sygdommens forlab (i lebet af observationsperioden pa 2 méaneder). Der er ikke blevet pavist nogen
effekt hos disse dyr.

En test til detektion af Leishmaniasis anbefales inden vaccination.

Indvirkningen af vaccinen pé folkesundheden og kontrol af infektion hos mennesker kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvaerende data.

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brugen:

Det anbefales, at angrebne hunde far en ormekur inden vaccination.
Det er vaesentligt, at der tages skridt til at reducere eksponering over for sandfluer hos de vaccinerede
dyr.

Searlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Ingen.

Dragtighed og laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarddes derfor
under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis (symptomer, negdforanstaltninger, modgift):
Reaktionerne efter indgift af en dobbelt dosis af vaccinen blev der ikke observeret nogen uenskede
reaktioner udover de reaktioner, der er navnt i pkt. 6s.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyrundtaget solvens, der leveres til brug med laegemidlet.
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13. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Heetteglas med lyofilisat
Type I hetteglas med 1 dosis vaccine.

Heetteglas med solvens
Type I hetteglas indeholdende 0,8 ml solvens.

Heetteglas er lukket bdde med en bromobutylprop og en aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
Plastaeske med 1 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 hetteglas med 0,8 ml solvent.

Plasteeske med 4 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 4 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 5 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 10 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 20 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 20 hetteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 25 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 heatteglas med 0,8 ml solvent.
Plasteeske med 50 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hatteglas med 0,8 ml solvent.
Plastaeske med 100 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 100 heetteglas med 0,8 ml solvent.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veterinere legemiddel skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

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

Peny6aukabbarapus 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 (MCITAHIA) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +3491771 17 90 (ESPAGNE/SPANIEN)

Tél/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: + 3491 771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstralle 1a

D-85716 UnterschleiBheim (DEUTSCHLAND)

Eesti

LETI Pharma, S.L.U.

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

EA\hada

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 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

Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPAIN)
Tel: +34 91771 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.: +3491771 17 90

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer

5831 AN (NETHERLANDS)
Tel: +31 485587600

Nederland

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (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.: +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

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 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, Attikn (EAAAAA)
TnA: +30 210 9897430

Latvija

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madride (SPANIJA)
Tel: +34 91 771 17 90
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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: +3491 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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