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:

Aktiva viela:
Leishmania infantum, celms MON-1, rekombinants proteins Q > 36,7 ELISA vienibas (EU)*

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

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Liofilizats:

Natrija hlorids

Arginina hidrohlorids

Borskabe
Skidinatajs:

Udens injekcijam

Balts liofilizats.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Neinficetu sunu aktivai imunizacijai no 6 ménesu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un/vai
klmiskas slimibas attistibas risku p&c infice€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.

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

Imunitates iestasanas: 4 nede€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c vakcinacijas.
3.3. Kontrindikacijas

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



3.4. [Ipasibridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus un neinficétus dzivniekus.

Vakcina ir drosa infic€tiem suniem. Infic€tu sunu atkartota vakcinacija nepasliktinaja slimibas gaitu
(2 ménesu 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.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

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 ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni.

Loti biezi Injekcijas vietas kasisana'

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®: alergiska adas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, reakc.lja (pi.eméralr%, alergiska tiska, natrene,
tostarp atseviski zinojumi): alergiska nieze) vai anafilakse

Letargija’®, hipertermija’

Vemsana®, diareja’

Noverota spontana izzusana 4 stundu laika.
Japieméro atbilstosa simptomatiska arst€Sana.
Japieméro arst€Sana pec nepiecieSamibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lemumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.

Primaras 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 $kidinataja.

Viegli saskalinat, lai iegiitu dzidru $kidumu, un nekavgjoties ievadit visu iz8kidinato zalu saturu
(0,5 ml).

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

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

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI07A001.
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 piemérotiem, lai atSkirtu sunus, kas vakcinéti ar $o vakcinu, no
suniem, kas inficeti 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
konstat&jamo parazitu risks un 5 reizes zemaks kliniskas slimibas attistibas risks, neka nevakcinétam
sunim.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Liofilizats:
Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

Skidinatajs:
Skidinataja deriguma termins: 5 gadi

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekav€joties.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

5.4. 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 noslegti ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LETI Pharma, S.L.U.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/16/195/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 20/04/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/YYYY

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Plastmasas kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,5 ml deva satur:
Leishmania infantum, celms MON-1, rekombinants proteins Q > 36,7 EU

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 liofilizata flakons un 1 $kidinataja flakons (1 deva)

4 liofilizata flakoni un 4 skidinataja flakoni (4 devas)

5 liofilizata flakoni un 5 skidinataja flakoni (5 devas)

10 liofilizata flakoni un 10 $kidinataja flakoni (10 devas)

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

25 liofilizata flakoni un 25 skidinataja flakoni (25 devas)

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

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Pec izskidinasanas izlietot nekavgjoties.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LETI Pharma, S.L.U.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LETIFEND liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Leishmania infantum, celms MON-1, rekombinants proteins Q

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Uznémuma logo (LETI Pharma, S.L.U.)
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Skidinataja flakons

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

LETIFEND skidinatajs

¢ U

| 2. MERKSUGAS

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

‘ 5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Uzpeémuma logo (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

LETIFEND liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavoSanai suniem

22 Sastavs
Katra 0,5 ml deva satur:

Aktiva viela:
Leishmania infantum, celms MON-1, rekombinants proteins Q > 36,7 ELISA vienibas (EU)*

*Antigéna saturs, noteikts ar ELISA pret iek$gjo standartu.

Balts liofilizats.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Neinficetu sunu aktivai imunizacijai no 6 méneSu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un/vai
klmiskas slimibas attistibas risku p&c infice€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 klmiskas pazimes un parazitu daudzumu liesa un limfmezglos.

Imunitates iestasanas: 4 nedelas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

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

6.  IpaSi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus un neinficétus dzivniekus.

Vakcina ir drosa inficétiem suniem. Inficétu sunu atkartota vakcinacija nepasliktinaja slimibas gaitu
(2 ménesu 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.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

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 ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grusniba un laktacija:
Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas
7. punkta.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zal€m, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar Stm
veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Suni.

Loti biezi Injekcijas vietas kasT$ana'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas’: alergiska adas

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, rea'kcij a (plemf':ram, .alergigka tuiska, natrene,

tostarp atseviski zinojumi): izsitumi, alergiska nieze, niez€Sana) vai
anafilakse

Letargija’® (neaktivitate), hipertermija® (drudzis)

Vemsana®, diareja’

Noverota spontana izzuSana 4 stundu laika.
Japiemero atbilstoSa simptomatiska arsté$ana.
Japiemero arst€Sana péc nepiecieSamibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sisteému}
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Primaras 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 nekavgjoties ievadit visu izSkidinato zalu saturu
(0,5 ml).

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

f vl =10 =\

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/16/195/001-008

Iepakojuma lielumi:
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Plastmasas kastg 1 flakons ar 1 devu liofilizata un 1 flakons ar 0,8 ml $kidinataja.
Plastmasas kastg 4 flakoni pa 1 devai liofilizata un 4 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.
Plastmasas kaste 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 $kidinataja.
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 $kidinataja.
Plastmasas kastg 50 flakoni pa 1 devai liofilizata un 50 flakoni ar 0,8 ml $kidinataja.
Plastmasas kastg€ 100 flakoni pa 1 devai liofilizata un 100 flakoni ar 0,8 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

DD/MM/YYYY

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIJA

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&€jamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid
(SPANJE/ESPAGNE/SPANIEN)
Tél/Tel: + 3491 771 17 90

Peny6auka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

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

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)
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Lietuva

LETI Pharma, S.L.U.

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

Luxembourg/Luxemburg

LETI Pharma, S.L.U.

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

Tél/Tel: +34 91 771 17 90

Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer



TIf: +34 91 771 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 Madpitn (IXITANIA)
Tel: +34 91 771 17 90

EALada

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alpog, 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)241228383

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

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

19

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 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

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)



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.

Avyiov Anuntpiov 63, C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
174 56 Alpog, Attikr (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

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

17. Cita informacija
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 piemérotiem, lai atSkirtu sunus, kas vakcinéti ar So vakcinu, no
suniem, kas inficéti ar Leishmania infantum.

Vakcinas efektivitate tika pieradita lauka p&tijuma, kur seronegativi dazadu skirnu suni tika dabiski
paklauti Leishmania infantum apgabalos ar augstu infekcijas attistibas risku divu gadu perioda. Dati
liecingja, ka vakcin€tam sunim ir 9,8 reizes zemaks klinisko pazimju attistibas risks, 3,5 reizes zemaks
konstat€jamo parazitu risks un 5 reizes zemaks kliniskas slimibas attistibas risks, neka nevakcinétam
sunim.
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