ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:

Sustanza Attiva:
Proteina Q rikombinanti ta’ Leishmania infantum, razza MON-1 > 36.7 unitajiet ta’

ELISA (EU)"

*Il-kontenut ta’ antigenu huwa determinat ’ELISA skont standard intern.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra
Lyophilisate:

Sodium chloride

Arginine hydrochloride

Boric acid
Solvent:

Ilma ghall-injezzjonijiet

Lyophilisate abjad.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispe¢ifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-klieb mhux infettati minn 6 xhur ta’ eta biex jitnaqqas ir-riskju li
jizviluppaw infezzjoni attiva u/jew mard kliniku wara esponiment ghal Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studju prattiku fejn il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum f zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fl-istudji klini¢i 1i jinkudu sfida sperimentali b’ Leishmania infantum, il-vac¢in naqqas is-severita
tal-marda, inkluz is-sinjali klini¢i u l-iskumdita tal-parassiti fil-milsa u I-glandoli limfatici.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-va¢¢inazzjoni.
Perjodu tal-immunita: sena wara l-va¢¢inazzjoni.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.



3.4 Twissijiet specjali

Laqgam annimali f’sahhithom u mhux infettati biss.

Il-va¢ein huwa sigur fi klieb infettati. I1-vac¢inazzjoni mill-gdid tal-klieb infettati ma aggravatx il-kors
tal-marda (matul il-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ xahrejn). Ma ntweriet I-ebda effikacja f’dawn
l-annimali.

Qabel il-vac¢c¢inazzjoni huwa rrakkomandat li jsir test ghall-kxif ta’ infezzjoni ta’ Leishmania.
L-impatt tal-vac¢in f’termini ta’ sahha pubblika u kontroll tal-infezzjoni umana ma jistax jigi stmat
mit-taghrif disponibbli.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

It-tnehhija ta’ dud minn klieb infestati qabel il-vac¢inazzjoni hija rrakkomandata.
Huwa essenzjali li jittiehdu mizuri biex titnaqqas 1-espozizzjoni ghal ‘sandflies’ f’annimali mlaqqmin.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb.

Komuni hafna Hakk fis-sit tal-injezzjoni'

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva’: reazzjoni
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, allergika tal-gilda (ez. edema allergika, urtikarja,
inkluz rapporti izolati): pruritu allergiku) jew anafilassi

Letargija’, ipertermja’

Rimettar®, dijarea’

Fejgan spontanju osservat f°4 sighat.
Ghandu jinghata trattament sintomatiku xieraq.
Ghandu jinghata trattament kif mehtieg.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fit-treddigh.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vacéin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghal taht il-gilda.

Skema primarja ta’ tilgim:
Doza wahda ta’ 0.5 ml li ghandha tinghata lill-klieb li jkollhom 6 xhur ‘il fugq.

Skema ta’ vac¢¢inazzjoni mill-gdid:
Minn hemm ’il quddiem ghandha tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml kull sena.

Metodu ta’ amministrazzjoni:

Irrikostitwixxi kunjett wiehed ta’ lyophilisate abjad permezz ta’ 0.5 ml ta’ solvent.

Caqlaq bil-mod biex tikseb soluzzjoni ¢ara u aghti minnufih il-kontenut kollu (0.5 ml) tal-prodott
rikostitwit.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢¢essiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara l-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin, ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa minbarra dawk
imsemmija f’sezzjoni 3.6.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12  Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI07A001
Biex tigi stimulata immunita attiva kontra I-marda kkawzata minn parassiti Leishmania infantum.

L-ghodod dijanjosti¢i ddisinjati biex jidentifikaw antikorpi Leishmania (testijiet dijanjostici rapidi
SLA jew IFAT jew rk-39) ghandhom ikunu adattati biex jippermettu diskriminazzjoni bejn il-klieb
imlaqgma b’dan il-vac¢in u 1-klieb infettati b’Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vacc¢in intweriet fi studju prattiku fejn klieb seronegattivi minn varjeta ta’ razez kienu
esposti b’mod naturali ghal Leishmania infantum f*zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu
ta’ sentejn. Id-dejta wriet li kelb imlagqam ghandu 9.8 drabi inqas riskju li jizviluppa sinjali klini¢i,
3.5 drabi inqas riskju li jkollu parassiti intracc¢abbli u 5 darbiet inqas riskju li jizviluppa mard kliniku
minn kelb mhux imlagqam.



5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor, hlief mad-dilwent ipprovdut ghal uzu ma’ dan
il-prodott medic¢inali veterinarju.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Lyophilisate:
Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 4 snin.

Solvent:
Zmien kemm idum tajjeb il-solvent: 5 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont I-istruzzjonijiet: uza immedjatament.
5.3. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg 2 C-8 C).
Taghmlux fil-friza.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett ta’ lyophilisate
Kunjetti tal-hgieg tat-tip I li fihom doza wahda tal-vac¢in.

Kunjett tas-solvent
Il-kunjetti tal-hgieg tat-tip I li fihom 0.8 ml ta’ solvent.

Huma t-tnejn maghluqin b’tapp tal-bromobutyl u ghatu tal-aluminju.

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik li fiha 1 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 1 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 4 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 4 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 5 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 10 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 20 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 20 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 25 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 25 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 50 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 50 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 100 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 100 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[lI-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.



6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LETI Pharma, S.L.U.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/195/001-008

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20/04/2016

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

DD/MM/YYYY

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS I1

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:
Proteina Q rikombinanti ta’ Leishmania infantum, razza MON-1 > 36.7 EU

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 kunjett ta’ lyophilisate u 1 kunjett ta’ solvent (1 doza)

4 kunjetti ta’ lyophilisate u 4 kunjetti ta’ solvent (4 dozi)

5 kunjetti ta’ lyophilisate u 5 kunjetti ta’ solvent (5 dozi)

10 kunjetti ta’ lyophilisate u 10 kunjetti ta’ solvent (10 dozi)
20 kunjett ta’ lyophilisate u 20 kunjett ta’ solvent (20 doza)

25 kunjett ta’ lyophilisate u 25 kunjett ta’ solvent (25 doza)

50 kunjett ta’ lyophilisate u 50 kunjett ta’ solvent (50 doza)
100 kunjett ta’ lyophilisate u 100 kunjett ta’ solvent (100 doza)

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODITA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jithallat uza fil-pront.
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LETI Pharma, S.L.U.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ lyophilisate

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate

¢ U

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Proteina Q rikombinanti ta’ Leishmania infantum, razza MON-1

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jithallat uza fil-pront.

5. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo tal-kumpanija (LETI Pharma, S.L.U.)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tas-solvent

1. ISEM TAS-SOLVENT

LETIFEND solvent

¢ U

‘ 2. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 5. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo tal-kumpanija (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:

Sustanza attiva:
Proteina Q rikombinanti ta’ Leishmania infantum, razza MON-1: > 36.7 unitajiet ta’ ELISA (EU)*

“Il-kontenut ta’ antigenu huwa determinat ’ELISA skont standard intern.

Lyophilisate abjad.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-klieb mhux infettati minn 6 xhur ta’ eta biex jitnaqqas ir-riskju li
jizviluppaw infezzjoni attiva u/jew mard kliniku wara esponiment ghal Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vac¢in intweriet fi studju prattiku fejn il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum fzoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fl-istudji klinié¢i li jinkudu sfida sperimentali b’ Leishmania infantum, il-va¢éin naqqas is-severita tal-
marda, inkluz is-sinjali klini¢i u l-iskumdita tal-parassiti fil-milsa u I-glandoli limfati¢i.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-vac¢inazzjoni.

Perjodu tal-immunita: sena wara I-va¢¢inazzjoni.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
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6. Twissijiet specjali

Laggam annimali f’sahhithom u mhux infettati biss.

Il-va¢ein huwa sigur fi klieb infettati. I1-va¢¢inazzjoni mill-gdid tal-klieb infettati ma aggravatx il-kors
tal-marda (matul il-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ xahrejn). Ma ntweriet I-ebda effikacja f’dawn
l-annimali.

Qabel il-va¢c¢inazzjoni huwa rrakkomandat li jsir test ghall-kxif ta’ infezzjoni ta’ Leishmania.

L-impatt tal-va¢cin f’termini ta’ sahha pubblika u kontroll tal-infezzjoni umana ma jistax jigi stmat
mit-taghrif disponibbli.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:
It-tnehhija ta’ dud minn klieb infestati qabel il-vac¢inazzjoni hija rrakkomandata.
Huwa essenzjali li jittiechdu mizuri biex titnaqqas I-espozizzjoni ghal ‘sandflies’ f’annimali mlaqgmin.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Tgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.
Ghaldagstant, I-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew it-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Wara l-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin, ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa minbarra dawk
imsemmija f’sezzjoni 7.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor, hlief mas-solvent ghal uzu ma dan il-prodott
medicinali veterinarju.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb.

Komuni hafna Hakk fis-sit tal-injezzjoni'
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Rari hafna Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva’: reazzjoni
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, allergika tal-gilda (ez. edema allergika -nefha-,
inkluz rapporti izolati): urtikarja -raxx-, pruritu allergiku -hakk-) jew anafilassi

Letargija® -inattivita-, ipertermja® -deni

Rimettar®, dijarea’

Fejqan spontanju osservat f°4 sighat.
Ghandu jinghata trattament sintomatiku xieraq kif mehtieg.
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3 Ghandu jinghata trattament kif mehtieg.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazzjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Skema primarja ta’ tilgim:
Doza wahda ta’ 0.5 ml li ghandha tinghata lill-klieb li jkollhom 6 xhur il” fuq.

Skema ta’ va¢¢inazzjoni mill-gdid:
Minn hemm ‘il quddiem ghandha tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml kull sena.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Irrikostitwixxi kunjett wiehed ta’ lyophilisate abjad permezz ta’ 0.5 ml tas-solvent. Caglaq bil-mod
biex tikseb soluzzjoni ¢ara, u aghti minnufih il-kontenut kollu (0.5 ml) tal-prodott rikostitwit.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg 2 C-8 C).
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[2-Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat mal-ikel jew mal-ghalf f’pellets: uza immedjatament.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagqsijiet tal-pakkett

EU/2/16/195/001-008

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik li fiha 1 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 1 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 4 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 4 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 5 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 10 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 20 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 20 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 25 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 25 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 50 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 50 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 100 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 100 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
DD/MM/YYYY

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANJA

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

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: +34 91 771 17 90

Peny0auka Bearapus 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 (UCITAHU ) Tres Cantos 28760 Madrid

Tenm: +3491 771 17 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 91771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstralle 1a

D-85716 Unterschleilheim (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

EAlrGoa

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

174 56 Ahpog, 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: +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: +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

Romania

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 Slovenska republika

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 (SPANN) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIELSKO)
Simi: +34 91 771 17 90 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 Ahpog, 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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

17. Taghrif iehor
Biex tigi stimulata immunita attiva kontra I-marda kkawzata minn parassiti Leishmania infantum.

L-ghodod dijanjostic¢i ddisinjati biex jidentifikaw antikorpi Leishmania (testijiet dijanjosti¢i rapidi
SLA jew IFAT jew 1k-39) ghandhom ikunu adattati biex jippermettu diskriminazzjoni bejn il-klieb
imlaggma b’dan il-va¢¢in u 1-klieb infettati b’Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vac¢in intweriet fi studju prattiku fejn klieb seronegattivi minn varjeta ta’ razez kienu
esposti b’mod naturali ghal Leishmania infantum t zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu
ta’ sentejn. Id-dejta wriet li kelb imlagqam ghandu 9.8 drabi inqas riskju li jizviluppa sinjali klini¢i,
3.5 drabi inqas riskju li jkollu parassiti intrac¢abbli u 5 darbiet inqas riskju li jizviluppa mard kliniku
minn kelb mhux imlagqam.
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