PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:
Leishmania infantum, kmen MON-1, rekombinantni protein Q

> 36,7 ELISA jednotek (EU)"

*Obsah antigenu stanoveny metodou ELISA proti internimu standardu.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizat:

Chlorid sodny

Arginin-hydrochlorid

Kyselina borita

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Bily lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvitat
Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci neinfikovanych psti od 6 mésicti véku za ti€elem sniZeni rizika rozvoje aktivni
infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli psi po dobu dvou let p¥irozen&
vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni infekci Leishmania infantum vakcina snizovala
zavaznost onemocnéni, vcéetné klinickych ptiznakt a parazitarni zatéze ve slezin€ a lymfatickych

uzlinach.
Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava a neinfikovana zvirata.

Vakcina je bezpecna pro infikované psy. Revakcinace infikovanych pst nezhorSovala prabéh

onemocnéni (béhem 2mesi¢niho obdobi sledovani). U téchto zvirat nebyla prokdzana uc¢innost.

Pted vakcinaci se doporucuje provést test na zjisténi infekce prvoky rodu Leishmania.
Vliv vakcinace na vetejné zdravi a omezeni infekce u ¢lovéka nelze z dostupnych udaji odhadnout.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje odcervit psy napadené parazity.
U vakcinovanych zvitat je nezbytné€ nutné pouzivat opatieni k omezeni ptisobeni pisecnych musek
(koutuli).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi.

Velmi Casté Skrabani mista injekéniho podani'
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce’: alergické kozni reakce (napt.
(< 1 zvife / 10 000 o3etienych zvifat, alergicky otok, kopfivka, alergické svédéni) nebo anafylaxe

véetné ojedinélych hlagent): Letargie®, hypertermie’

Zvraceni®, prijem’

Spontanni ustup byl pozorovan do 4 hodin.

Meéla by byt podana vhodna symptomaticka 1écba.
3 Podle potieby by méla byt podavana vhodna 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1éCivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Pouziti béhem biezosti a laktace neni doporucovano.



3.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Primovakcinaéni schéma:
Jedna davka 0,5 ml se podava psim od véku 6 mesica.

Revakcinacni schéma:
Poté se kazdy rok podava jedna davka 0,5 ml.

Zpusob podani:
Rekonstituujte jednu injekéni lahvicku bilého lyofilizatu v 0,5 ml rozpoustédla. Opatrnym protiepanim
vytvoite Ciry roztok a cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného piipravku ihned aplikujte.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany Zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které
jsou uvedeny v bod¢€ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI07A001
Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zptisobenému parazity Leishmania infantum.

Doporucuje se pouzit diagnostické nastroje urcené k detekci protilatek proti prvokiim rodu Leishmania
(rychlé diagnostické testy SLA nebo IFAT nebo rk 39), které umoznuji rozliseni mezi psy
vakcinovanymi touto vakcinou a psy infikovanymi Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli séronegativni psi riiznych plemen po
dobu dvou let pfirozené vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce. Udaje
prokazaly, ze vakcinovany pes ma 9,8krat nizsi riziko vzniku klinickych ptiznakd, 3,5krat nizsi riziko
vyskytu detekovatelnych parazitd a Skrat nizsi riziko rozvoje klinického onemocnéni nez
nevakcinovany pes.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Lyofilizat:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

Rozpoustédlo:
Doba pouzitelnosti rozpoustédla: 5 roku.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spottebujte ihned.
5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante ped mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahviéka s lyofilizatem
Injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 1 davku vakceiny.

Injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem
Injekeni lahvicky ze skla typu I obsahujici 0,8 ml rozpoustédla.

Ob¢ injekeni lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou zatkou a aluminiovym vickem.

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 4 injek¢ni lahvicky s 1 davkou lyofilizatu a 4 injekéni lahvicky s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 5 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 10 injekc¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 20 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 20 injekcnich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 50 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 50 injekcnich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 100 injekEnich lahvicek
s 0,8 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni l1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LETI Pharma, S.L.U.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/195/001-008

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/04/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/YYYY

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém pfipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA II
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:
Leishmania infantum, kmen MON-1, rekombinantni protein Q > 36,7 EU

3.  VELIKOST BALENI

1 injek¢ni lahvicka lyofilizatu a 1 injekeni lahvicka rozpoustédla (1 davka)

4 injekeni lahvicky lyofilizatu a 4 injekeni lahvicky rozpoustédla (4 davky)

5 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek rozpoustédla (5 davek)

10 injekcnich lahvicek lyofilizatu a 10 injek¢nich lahvicek rozpoustédla (10 davek)

20 injekcnich lahvicek lyofilizatu a 20 injek¢énich lahvicek rozpoustédla (20 davek)

25 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 25 injekcnich lahvicek rozpoustédla (25 davek)

50 injek¢nich lahvicek lyofilizatu a 50 injekénich lahvicek rozpoustédla (50 davek)
100 injekénich lahvicek lyofilizatu a 100 injek¢nich lahvicéek rozpoustédla (100 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANi

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotfebujte ihned.
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pired mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LETI Pharma, S.L.U.

14. REGISTRACNI CISLA

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

15. CIiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LETIFEND lyofilizat

¢ U

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Leishmania infantum, kmen MON-1, rekombinantni protein Q

| 3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotfebujte ihned.

5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spole¢nosti (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni Lahvicka S RozpouStédlem

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

LETIFEND rozpoustédlo

¢ U

| 2. CILOVE DRUHY ZVIRAT

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

\ 5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spole¢nosti (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

LETIFEND lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok pro psy

2. SloZeni

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Leishmania infantum, kmen MON-1, rekombinantni protein Q: > 36,7 ELISA jednotek (EU)*

*Obsah antigenu stanoveny metodou ELISA proti internimu standardu.

Bily lyofilizat.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci neinfikovanych psit od 6 méesicti véku za Gcelem sniZeni rizika rozvoje aktivni
infekce a/nebo klinického onemocnéni po expozici Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli psi po dobu dvou let piirozend
vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce.

V laboratornich studiich zahrnujicich experimentalni infekci Leishmania infantum vakcina snizovala
zavaznost onemocnéni, véetné klinickych ptiznaktl a parazitarni zatéze ve slezin€ a lymfatickych
uzlinach.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava a neinfikovana zvirata.

Vakcina je bezpecna pro infikované psy. Revakcinace infikovanych psti nezhorSovala pribeh
onemocnéni (béhem 2mési¢niho obdobi sledovani). U téchto zvifat nebyla prokazana G¢innost.

Pred vakcinaci se doporucuje provést test na zjisténi infekce prvoky rodu Leishmania.

Vliv vakcinace na vefejné zdravi a omezeni infekce u ¢lovéka nelze z dostupnych tdaji odhadnout.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvitat

Pred vakcinaci se doporuc¢uje odcervit psy napadené parazity.

U vakcinovanych zvifat je nezbytn€ nutné pouZzivat opatieni k omezeni ptisobeni pisecnych musek
(koutuli).

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Proto pouziti béhem biezosti a laktace neni doporucovano.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany Zzadné jiné nezadouci u¢inky nez ty, které
jsou uvedeny v bodé¢ 7.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Psi.

Velmi Casté Skrabani mista podani injekce '
(> 1 zvite/10 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce *: alergické kozni reakce (napf.
(< 1 zvite/10 000 osetenych zvitat, | alergicky otok, kopfivka, alergické svédéni) nebo anafylaxe
véetné ojedinélych hlaseni): Letargie® (nedinnost), hypertermie® (horecka)

Zvraceni®, prijem’

Spontanni ustup byl pozorovan do 4 hodin.
M¢la by byt podana vhodna symptomaticka lécba.
Podle potieby by méla byt podavana vhodna lécba.

HIlaseni nezaddoucich ucinki je dillezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani.

Primovakcinacni schéma:
Jedna davka 0,5 ml se podava pstim od véku 6 mésica.

Revakcinacni schéma:
Poté se kazdy rok podava jedna davka 0,5 ml.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituujte jednu injekéni lahvicku bilého lyofilizatu v 0,5 ml rozpoustédla. Opatrnym protiepanim
vytvoftte Ciry roztok a cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného piipravku ihned aplikujte.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spottebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/16/195/001-008
Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 1 davkou lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 0,8 ml
rozpoustédla.
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Plastova krabicka obsahujici 4 injekéni lahvicky s 1 davkou lyofilizatu a 4 injekéni lahvicky s 0,8 ml
rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 5 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 20 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 20 injekénich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustedla.

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 50 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek

s 0,8 ml rozpoustédla.

Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 100 injek¢nich lahvic¢ek
s 0,8 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti balen.

15. Datum posledni revize piibalové informace
DD/MM/YYYY

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANELSKO

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky:

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 boarapus 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 (UCITAHI ) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +3491771 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: + 3491 771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstraf3e 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 91771 17 90

EAiLGoa

Intervet Hellas AE

Avyiov Anpnrpiov 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) 2 41 22 83 83

Hrvatska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANJOLSKA)
Tel: +34 91 771 17 90

Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPAIN)
Tel: +34 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.: +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: + 3491 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: + 3491 771 17 90



island

LETI Pharma, S.L.U.

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

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Strada di Olgia Vecchia snc, Centro Direzionale
Milano Due, Palazzo Canova

20054 Segrate (MI) (ITALIA)

Tel: +39 02 516861

Kvonpog

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

174 56 Ahpog, Attik (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

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)241228383

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Ke stimulaci aktivni imunity proti onemocnéni zptisobenému parazity Leishmania infantum.

Doporucuje se pouzit diagnostické nastroje ur¢ené k detekci protilatek proti prvoktim rodu Leishmania

(rychlé¢ diagnostické testy SLA nebo IFAT nebo rk 39), které umoziiuji rozliSeni mezi psy
vakcinovanymi touto vakcinou a psy infikovanymi Leishmania infantum.

Utinnost vakciny byla prokazana v terénni studii, ve které byli séronegativni psi riiznych plemen po
dobu dvou let piirozené vystaveni Leishmania infantum v mistech s vysokym vyskytem infekce. Udaje
prokazaly, Ze vakcinovany pes ma 9,8krat nizsi riziko vzniku klinickych ptiznakd, 3,5krat nizsi riziko
vyskytu detekovatelnych parazitd a Skrat nizsi riziko rozvoje klinického onemocnéni nez
nevakcinovany pes.
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