BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LETIFEND frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos med 0,5 ml innehéller:
Frystorkat pulver

Aktiv substans:
Rekombinant protein Q fran Leishmania infantum MON—1 > 36,7 ELISA-enheter (EU)*

*Antigeninnehé’lll faststills med ELISA mot en intern standard.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, 1dsning.

Vitt frystorkat pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av icke-infekterade hundar fran 6 ménaders alder for att minska risken att
utveckla en aktiv infektion och/eller klinisk sjukdom efter exponering for Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en filtstudie diar hundar exponerades for Leishmania infantum pa ett
naturligt sétt i zoner med hogt infektionstryck under en period pé tva ar.

I laboratoriestudier med experimentell infektion med Leishmania infantum minskade vaccinet
sjukdomens allvarlighetsgrad, inklusive kliniska tecken och parasitbdrda i mjélte och lymfknutor.

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 1 r efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska och icke-infekterade djur.

Inga sikerhetsrisker har setts vid vaccination av infekterade hundar. Revaccination av infekterade
hundar forvirrade inte sjukdomens forlopp (under observationsperioden pé 2 manader). Ingen effekt



av vaccination har pavisats hos dessa djur.

Ett test for detektion av Leishmania-infektion rekommenderas fore vaccinationen.
Effekten av vaccinet vad géller folkhilsa och kontroll av infektion hos manniskor kan inte beréknas
fran tillgéngliga data.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccination.
Det ar viktigt att atgirder for att minska exponeringen for sandmyggor vidtas for vaccinerade djur.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Kliande pé injektionsstillet efter vaccination har ofta observerats hos hundar. Denna reaktion
forsvinner spontant inom 4 timmar.

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, hudmanifestationer sisom ddem, urtikaria, klida) har
rapporterats i mycket sillsynta fall. [ hindelse av en sddan allergisk eller anafylaktisk reaktion ska
lamplig symtomatisk behandling pabdrjas.

Det har rapporterats att trotthet, krdkning, diarré och feber i mycket séllsynta fall forekommer efter
vaccination, baserat pa erfarenhet av sdkerhet efter marknadsforing. Behandling ska ges efter behov.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under driaktighet eller laktation. Dérfor
rekommenderas inte anvindning under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
behover darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvdndning.

Primért vaccinationsschema:
En dos pa0,5 ml administreras till hundar fran 6 manaders alder.

Schema for revaccination:
En dos pa0,5 ml ska ges arligen dérefter.

Administreringssétt:
Bered en injektionsflaska med vitt frystorkat pulver med 0,5 ml viétska. Skaka forsiktigt for att fa en



genomskinlig 16sning och administrera omedelbart hela innehallet (0,5 ml) av den beredda produkten.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga andra biverkningar 4n de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en dubbel
dos av vaccinet.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel f6r hunddjur, hund, inaktiverade parasitira
vacciner.
ATCvet-kod: QI07AO01

For att stimulera aktiv immunitet mot sjukdom orsakad av Leishmania infantum-parasiter.

Diagnostiska tester for att upptiacka antikroppar mot Leishmania (SLA eller IFAT eller rk-39 snabba
tester) ska vara utformade for att kunna sérskilja vaccinerade hundar fran hundar som &r infekterade
med Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en féltstudie dir seronegativa hundar av olika raser exponerades for
Leishmania infantum pa ett naturligt sétt i zoner med hogt infektionstryck dver en period pa tva ar.
Data visade att en vaccinerad hund har 9,8 génger mindre risk att utveckla kliniska tecken, 3,5 ganger
mindre risk att ha parasiter som kan pavisas och 5 ganger mindre risk att utveckla klinisk sjukdom &n
en hund som inte &r vaccinerad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Frystorkat pulver:

Natriumklorid

Argininhydroklorid
Borsyra

Vitska:
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat veterindrmedicinskt lakemedel, forutom med den spadningsvitska som
tillhandahélls tillsammans med den veterindrmedicinska ldkemedelsprodukten.



6.3 Hallbarhet

Frystorkat pulver:

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Vitska:

Vitska héllbarhet: 5 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska med frystorkat pulver
Injektionsflaskor av typ I-glas som innehaller 1 dos vaccin.

Injektionsflaska med vétska
Injektionsflaskor av typ I-glas som innehaller 0,8 ml vitska.

Injektionsflaskorna dr forslutna med en propp av bromobutyl och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Plastlada som innehéller 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med

0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 4 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 4 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastldda som innehéller 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 10 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 20 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 20 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 25 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 50 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 100 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor
med 0,8 ml vitska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LETI Pharma, S.L.U.
C/ Del Sol 5,
Poligono Industrial Norte



Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

+34 91771 17 90

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/195/001-008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r forsta godkénnandet: 20/04/2016

Datum f6r fornyat godkénnande: 09/02/2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta ldkemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
LETI Pharma, S.L.U.
C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,

Tres Cantos, 28760, Madrid
SPANIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinirmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Inte tillampbar.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Plastlada

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LETIFEND frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning for hundar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos pa 0,5 ml:
Rekombinant protein Q fran Leishmania infantum MON—1 2 36,7 EU

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med vétska (1 dos)

4 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 4 injektionsflaskor med vétska (4 doser)

5 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med vétska (5 doser)

10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med vétska (10 doser)

20 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 20 injektionsflaskor med vétska (20 doser)

25 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor med vétska (25 doser)

50 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor med vétska (50 doser)
100 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor med vétska (100 doser)

5. DJURSLAG

Hundar.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {mm/&&aa}
Beredd forpackning ska anvéndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/195/001 1 dos
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
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‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LETIFEND frystorkat pulver for hundar

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Rekombinant protein Q fran L. infantum MON-1.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {mm/&&aa}

8. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur.

14



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska injektionsvitska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LETIFEND vitska for hundar

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,8 ml

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {mm/44aa}

8. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
LETIFEND frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LETIFEND frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning for hundar.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos med 0,5 ml innehaller:
Frystorkat pulver (vitt frystorkat pulver)

Aktiv substans:
Rekombinant protein Q fran Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA-enheter (EU)*

*Antigeninnehé’lll faststills med ELISA mot en intern standard.

Hjilpadmnen:
Natriumklorid
Argininhydroklorid
Borsyra

Vitska
Vatten for injektionsvitskor g.s. 0,5 ml
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av icke-infekterade hundar frdn 6 ménaders alder for att minska risken att
utveckla en aktiv infektion och/eller klinisk sjukdom efter exponering for Leishmania infantum.

Vaccinets effekt pavisades i en faltstudie ddr hundar utsattes for Leishmania infantum pa ett naturligt
sdtt 1 zoner med hdgt infektionstryck under en period pa tva ar.

I laboratoriestudier med experimentell infektion med Leishmania infantum minskade vaccinet
sjukdomens allvarlighetsgrad, inklusive kliniska tecken och antalet parasiter i mjélte och lymfknutor.

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter vaccination.
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Immunitetens varaktighet: 1 ar efter vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid_6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.

6. BIVERKNINGAR

Kliande pé injektionsstillet efter vaccination har ofta observerats hos hundar. Denna reaktion
forsvinner spontant inom 4 timmar.

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, hudreaktioner sisom ddem, nisselutslag, klida) har
rapporterats i mycket sillsynta fall. [ hindelse av en sddan allergisk eller anafylaktisk reaktion ska
lamplig symtomatisk behandling pabdrjas.

Trotthet, krakning, diarré och feber har i mycket sillsynta fall rapporterats efter vaccination, baserat pa
erfarenhet av sikerhet efter lakemedlets marknadsforing. Behandling ska ges efter behov.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7/ DJURSLAG

Hundar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Injiceras under huden.

Primért vaccinationsschema:
En dos pa 0,5 ml ges till hundar fran 6 ménaders alder.

Schema for férnyad vaccination:
En dos pé 0,5 ml ska ges arligen dérefter.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bered en injektionsflaska med vitt frystorkat pulver med 0,5 ml viétska. Skaka forsiktigt for att fa en
genomskinlig 16sning och administrera omedelbart hela innehéllet (0,5 ml) av den beredda produkten.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: anvdand omedelbart.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Utg.dat.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska och icke-infekterade djur.

Inga sdkerhetsrisker har setts vid vaccination av infekterade hundar. Revaccination av infekterade
hundar férvarrade inte sjukdomens forlopp (under observationsperioden pa 2 ménader). Ingen effekt
av vaccination har pavisats hos dessa djur.

Ett test for att uppticka Leishmania-infektion rekommenderas fore vaccinationen.

Effekten av vaccinet vad géller folkhélsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan inte beréknas
frén tillgéngliga data.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fére vaccination.
Det ar viktigt att atgirder for att minska exponeringen for sandmyggor vidtas for vaccinerade djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Inga.

Driktighet och digivning:
Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet eller laktation. Darfor
rekommenderas inte anvdndning under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel
behover dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
Inga andra biverkningar &n de som nédmns i avsnitt 6 observerades efter administrering av en dubbel
dos av vaccinet.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat veterinirmedicinskt 1dkemedel, forutom med spadningsvitskor som
tillhandahalls tillsammans med den veterindirmedicinska ldkemedelsprodukten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
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LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte langre anviands. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Injektionsflaska med frystorkat pulver
Injektionsflaskor av typ I-glas som innehaller 1 dos vaccin.

Injektionsflaska med vétska
Injektionsflaskor av typ I-glas som innehaller 0,8 ml vitska.

Flaskorna ér forslutna med en propp av bromobutyl och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Plastldda som innehéller 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med

0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 4 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 4 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastldda som innehéller 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 10 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 20 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 20 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 25 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastlada som innehéller 50 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor med
0,8 ml vitska.

Plastldda som innehéller 100 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor
med 0,8 ml vitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta likemedel ska
samréda med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradarent for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

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 91771 17 90
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Peny6siuka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpux (MCITAHU )
Ten: +3491 77117 90

Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANELSKO)
Tel: + 3491 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

E\rada

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: +3491 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
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Luxembourg/Luxemburg

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid
(ESPAGNE/SPANIEN)

Tél/Tel: +34 91 771 17 90

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 (SPANIJE)
Tel: +34 9177117 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 91 771 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 (SPAIN)
Tel: +34 91 771 17 90

island

LETI Pharma, S.L.U.

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

Italia

MSD Animal Health S.r.l.

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 Alpocg, 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

22

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: + 3491 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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