ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LETIFEND liofilizado y disolvente para solucion inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Liofilizado
Sustancia activa:

Proteina Q recombinante de Leishmania infantum MON-1 > 36,7 unidades ELISA (UE)*

*Contenido de antigeno determinado en ELISA con respecto al estandar interno.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado y disolvente para solucion inyectable.

Polvo de color blanco.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de perros no infectados a partir de los 6 meses, para reducir el riesgo de
desarrollar una infeccion activa y/o una enfermedad clinica tras la exposicion a Leishmania infantum.

La eficacia de la vacuna ha sido demostrada en un estudio de campo donde los perros fueron expuestos
de forma natural a Leishmania infantum en zonas con alto riesgo de infeccion durante un periodo de
dos afios.

En estudios de laboratorio que incluyeron la infeccion experimental con Leishmania infantum, la
vacuna redujo la gravedad de la enfermedad, asi como de los signos clinicos y la carga parasitaria en el

bazo y en los ganglios linfaticos.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas tras la vacunacion.

Duracién de la inmunidad: 1 afio tras la vacunacion.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.



4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar unicamente animales sanos y no infectados.

La vacuna es segura en perros infectados. La revacunacion de perros infectados no empeord el curso
de la enfermedad (durante el periodo de observacion de dos meses). No se ha demostrado eficacia en
estos animales.

Se recomienda realizar una prueba de deteccion de leishmaniosis antes de la vacunacion.

No se ha podido estimar con los datos disponibles el impacto de la vacuna en términos de salud
publica y control de la infeccion humana.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Se recomienda desparasitar a los perros infestados antes de la vacunacion.

Resulta esencial que se establezcan medidas que minimicen la exposicion al mosquito-flebotomo en
los animales vacunados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

No procede.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han observado arafiazos por rascado en el punto de inyeccion muy frecuentemente tras la
administracion de la vacuna en perros. Esta reaccion desaparece antes de las 4 horas de forma
espontéanea.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (p. €j. anafilaxia, manifestaciones cutaneas como
edema, urticaria, prurito) en muy raras ocasiones. En caso de producirse tal reaccion alérgica o
anafilactica, se debe administrar el tratamiento apropiado para los sintomas.

Se han notificado sintomas de letargo, vomitos, diarrea e hipertermia tras la vacunacion en muy raras
ocasiones de acuerdo con los datos de seguridad obtenidos tras la comercializacion. Debe
administrarse tratamiento segun sea necesario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia. Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.



4.9 Posologiay via de administraciéon
Via subcutanea.

Programa de primovacunacion:
Administrar una tnica dosis de 0,5 ml en perros a partir de los 6 meses de edad.

Programa de revacunacion:
Administrar una tnica dosis de 0,5 ml anualmente.

Forma de administracion:

Reconstituir un vial que contiene el polvo liofilizado de color blanco usando 0,5 ml de disolvente.
Agitelo cuidadosamente hasta obtener una solucion transparente y administre inmediatamente todo el
contenido (0,5 ml) del medicamento reconstituido.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tras la administracion de una dosis doble de la vacuna, no se observaron reacciones adversas distintas
a las que se mencionan en la seccion 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos inmunologicos para canidos (perros) (vacunas parasiticas
inactivadas) (leishmaniosis).
Codigo ATC vet: QI07AO01

Para estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad causada por los parasitos de Leishmania
infantum.

Las herramientas de diagndstico disenadas para detectar los anticuerpos de Leishmania (tests de
diagnostico rapido rk 39, IFAT o SLA) deberian ser adecuadas para permitir distinguir los perros
vacunados con este medicamento de aquellos infectados con Leishmania infantum.

La eficacia de la vacuna fue demostrada en un estudio de campo en el cual perros seronegativos de
distintas razas fueron expuestos de forma natural a Leishmania infantum en zonas con alto riesgo de
infeccion durante un periodo de dos afios. Los datos obtenidos demostraron que los perros vacunados
tienen un riesgo 9,8 veces menor de desarrollar signos clinicos, 3,5 veces menor de tener parasitos
detectables y 5 veces menor de desarrollar la enfermedad clinica, que los perros no vacunados.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Cloruro de sodio.
Hidrocloruro de arginina.
Acido bérico.

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables.



6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Liofilizado:

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afos.
Disolvente:

Periodo de validez del disolvente: 5 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de liofilizado
Viales de vidrio de tipo I con 1 dosis de vacuna.

Vial de disolvente
Viales de vidrio de tipo I con 0,8 ml de disolvente.

Ambos viales estan cerrados con un tapon de bromobutilo y una capsula de cierre de aluminio.

Formatos:

Caja de plastico con 1 vial con 1 dosis de liofilizado y 1 vial con 0,8 ml de disolvente.

Caja de plastico con 4 viales con 1 dosis de liofilizado y 4 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 5 viales con 1 dosis de liofilizado y 5 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 20 viales con 1 dosis de liofilizado y 20 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 25 viales con 1 dosis de liofilizado y 25 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 100 viales con 1 dosis de liofilizado y 100 viales con 0,8 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

Tres Cantos
28760 Madrid



ESPANA

+3491 771 17 90

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/16/195/001-008

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/04/2016

Fecha de la ultima renovacion: 09/02/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
Miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.



ANEXO II

FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccién del fabricante de la sustancia activa bioldgica

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

ESPANA

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacidn de los lotes

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,

Tres Cantos, 28760 Madrid

ESPANA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.



ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de plastico

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LETIFEND liofilizado y disolvente para solucion inyectable para perros.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Cada dosis de 0,5 ml:
Proteina Q recombinante de Leishmania infantum MON-1 > 36,7 UE

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para solucion inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 vial de liofilizado y 1 vial de disolvente (1 dosis)

4 viales de liofilizado y 4 viales de disolvente (4 dosis)

5 viales de liofilizado y 5 viales de disolvente (5 dosis)

10 viales de liofilizado y 10 viales de disolvente (10 dosis)

20 viales de liofilizado y 20 viales de disolvente (20 dosis)

25 viales de liofilizado y 25 viales de disolvente (25 dosis)

50 viales de liofilizado y 50 viales de disolvente (50 dosis)
100 viales de liofilizado y 100 viales de disolvente (100 dosis)

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

11



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

ESPANA
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16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/16/195/001
EU/2/16/195/002
EU/2/16/195/003
EU/2/16/195/004
EU/2/16/195/005
EU/2/16/195/006
EU/2/16/195/007
EU/2/16/195/008

1 dosis

4 dosis

5 dosis
10 dosis
20 dosis
25 dosis
50 dosis
100 dosis

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de liofilizado

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LETIFEND liofilizado para perros

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Proteina Q recombinante de L. infantum MON -1

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 dosis

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

SC

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LETIFEND disolvente para perros

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0,8 ml

| 4. ViA(S) DE ADMINISTRACION

| 5.  TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
LETIFEND liofilizado y disolvente para soluciéon inyectable para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidén de comercializacidn y fabricante responsable de la liberacion del lote:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LETIFEND liofilizado y disolvente para solucion inyectable para perros

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Liofilizado (polvo de color blanco)
Sustancia activa:

Proteina Q recombinante de Leishmania infantum MON -1 > 36,7 unidades ELISA (UE)*

*Contenido de antigeno determinado en ELISA con respecto a estandares internos.

Excipientes:
Cloruro de sodio

Hidrocloruro de arginina
Acido borico.

Disolvente
Agua para preparaciones inyectables: c. s. 0,5 ml.
4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacién activa de perros no infectados a partir de los 6 meses de edad, para reducir el riesgo
de desarrollar una infeccion activa y/o una enfermedad clinica tras la exposicion a Leishmania infantum.

La eficacia de la vacuna ha sido demostrada en un estudio de campo donde los perros fueron expuestos
de forma natural a Leishmania infantum en zonas con alto riesgo de infeccion durante un periodo de
dos afios.

En estudios de laboratorio que incluyeron la infeccion experimental con Leishmania infantum, la

vacuna redujo la gravedad de la enfermedad, asi como los signos clinicos y la carga parasitaria en el
bazo y en los ganglios linfaticos.
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Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas tras la vacunacion.

Duracioén de la inmunidad: 1 afio tras la vacunacion.

S. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han observado arafiazos por rascado en el punto de inyeccion muy frecuentemente tras la
administracion de la vacuna en perros. Esta reaccion desaparece antes de las 4 horas de forma
espontanea.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (p. €j. anafilaxia, manifestaciones cutaneas como
edema, urticaria, prurito) en muy raras ocasiones. En caso de producirse tal reaccion alérgica o
anafilactica, se debe administrar el tratamiento apropiado para los sintomas.

Se han notificado sintomas de letargo, vomitos, diarrea e hipertermia tras la vacunacion en muy raras
ocasiones de acuerdo con los datos de seguridad obtenidos tras la comercializacion. Debe
administrarse tratamiento segun sea necesario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION
Via subcutanea.

Programa de primovacunacion:
Administrar una tnica dosis de 0,5 ml en perros a partir de los 6 meses de edad.

Programa de revacunacion:
Administrar una tnica dosis de 0,5 ml anualmente.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Reconstituir un vial que contiene el polvo liofilizado de color blanco usando 0,5 ml de disolvente.

Agitelo cuidadosamente hasta obtener una solucion transparente y administre inmediatamente todo el
contenido (0,5 ml) del medicamento reconstituido.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de CAD.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar unicamente animales sanos y no infectados.

La vacuna es segura en perros infectados. La revacunacion de perros infectados no empeoro el curso
de la enfermedad (durante el periodo de observacion de dos meses). No se ha demostrado eficacia en
estos animales.

Se recomienda realizar una prueba de deteccion de leishmaniosis antes de la vacunacion.

No se ha podido estimar con los datos disponibles el impacto de la vacuna en términos de salud
publica y control de la infeccion humana.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se recomienda desparasitar a los perros infestados antes de la vacunacion.

Resulta esencial que se establezcan medidas que minimicen la exposicion al mosquito-flebotomo en
los animales vacunados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
No procede.

Gestacion v lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia. Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Tras la administracion de una dosis doble de la vacuna, no se observaron reacciones adversas distintas
a las que se mencionan en la seccion 6.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningtin otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Vial de liofilizado
Viales de vidrio de tipo I con 1 dosis de vacuna.

Vial de disolvente
Viales de vidrio de tipo I con 0,8 ml de disolvente.

Ambos viales estan cerrados con un tapon de bromobutilo y una capsula de cierre de aluminio.

Formatos:

Caja de plastico con 1 vial con 1 dosis de liofilizado y 1 vial con 0,8 ml de disolvente.

Caja de plastico con 4 viales con 1 dosis de liofilizado y 4 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 5 viales con 1 dosis de liofilizado y 5 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 20 viales con 1 dosis de liofilizado y 20 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 25 viales con 1 dosis de liofilizado y 25 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 0,8 ml de disolvente.
Caja de plastico con 100 viales con 1 dosis de liofilizado y 100 viales con 0,8 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
Miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.
Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.

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 (MCITAHUA) Tres Cantos 28760 (ESPAGNE/SPANIEN)
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Tem: +34 91771 17 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: + 3491771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstralle 1a

D-85716 UnterschleiSheim (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

EAlLada

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 41228383

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 91 771 17 90
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Tél/Tel: +3491 771 17 90

Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel.: +3491 771 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 9177117 90

Slovenija

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIJA)
Tel: +34 91771 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

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Ahpoc, 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) 241 22 83 83



	FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	ANEXO II
	A. ETIQUETADO
	B. PROSPECTO

