I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 0,5 ml-s adag az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyag:
Leishmania infantum, MON-1 torzs, rekombinans Q fehérje >36,7 ELISA egység (EU)*

"ELISA médszerrel meghatarozott, bels6 standardhoz viszonyitott antigén-tartalom.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Liofilizatum:
Natrium-klorid
Arginin-hidroklorid
Borsav

Oldoszer:

Injekcidhoz val6 viz

Fehér liofilizatum

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hathonaposnal iddsebb, nem fertdzott kutyak aktiv immunizalasara a Leishmania infantum expoziciot
koveto aktiv fertdzes kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenésének megeldzése céljabol.

A vakcina hatdsossagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fertdzésveszéllyel bird teriileteken a kutyak természetes modon voltak kitéve a Leishmania infantum
fert6zésnek.

A laboratoriumi vizsgalatok soran, beleértve a kisérleti modon eldidézett Leishmania infantum
expoziciot, a vakcina csokkentette a betegség stilyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a
parazitaterhelést a Iépben és nyirokcsomokban.

Az immunitas kezdete: 4 héttel az oltast kdvetden.

Az immunitastartossag: Az oltast kovetd 1 év.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges, nem fertdzott allatok olthatok.

A vakcina biztonsaggal alkalmazhat6 fertézott kutyaknal. A fertdzott kutyak tjraoltdsa nem
sulyosbitotta a betegség lefolyasat (a 2 honapos megfigyelési idészak alatt). Ezen allatoknal a
hatékonysag nem bizonyitott.

A vakcindzast megel6zoen ajanlott a Leishmania-fertdzés kimutatasara irdnyul6 teszt elvégzése.
A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kozegészségiigyre, illetve az emberi fert6zés
megfékezésére kifejtett hatasa nem itélhetd meg.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az oltas eldtt ajanlott a féreggel fert6zott kutyak féregtelenitése.
Nagyon lényeges, hogy a beoltott allatok esetében alkalmazni kell a lepkeszinyogféléknek valo
kitettség csokkentésére iranyuld intézkedéseket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok

Kutya.
Nagyon gyakori Vakar6zas az injekci6 beadasanak helyén'
(10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Nagyon ritka Tulérzékenységi reakciok’: allergias borreakcio (pl.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél allergies 6déma, csalankitités, allergids viszketés) vagy
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): anafilaxia
Levertség®, testhémérséklet emelkedés’

Hanyas®, hasmenés®

Spontan megsziinését figyelték meg 4 6ran beliil.
Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.
Kezelést sziikség esetén kell adni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozé elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt.



3.8 Gyogyszerkolcsonhatasés egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat immunologiai allatgyogyaszati
készitményt mas allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina immunologiai
allatgyodgyaszati készitmény barmely mas allatgydgyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat
egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Subcutan alkalmazas.

Alapimmunizalas:
A hathénaposnal idésebb kutyakat egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Emlékeztetd oltas:
Ezt kovetden évente egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Az alkalmazas modja:

Oldjon fel egy injekcios livegnyi fehér liofilizatumot 0,5 ml oldészerrel.

Ovatosan razza fel, hogy tiszta oldatot kapjon, majd azonnal adja be a feloldott készitmény teljes
adagjat (0,5 ml).

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A dupla adag vakcina alkalmazasat kdvetden a 3.6 pontban emlitettektdl eltérd mellékhatast nem
figyeltek meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI07A001
A Leishmania infantum parazitak okozta betegség elleni aktiv immunitas kivaltasara.

A Leishmania-ellenanyagok kimutatasara hasznalt diagnosztikai modszereknek (SLA vagy IFAT vagy
rk-39 gyors diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lennie ezzel a vakcinéval oltott, illetve a
Leishmania infantummal fert6zott kutyak megkiilonboztetésére.

A vakcina hatékonyosagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fert6zésveszéllyel biro teriileteken kiillonbdzo szeronegativ kutyafajtak természetes modon voltak
kitéve a Leishmania infantum fertézésnek. Az adatok alapjan kimutattak, hogy egy beoltott kutyanal
9,8-szor kisebb a klinikai tiinetek kialakuldsanak kockazata, 3,5-szor kisebb annak kockazata, hogy
kimutathat6 szdmu parazitaval fert6z6djon meg, illetve 5-szor kisebb a klinikailag megnyilvanulo
betegség kialakulasanak kockézata egy nem beoltott kutyaval szemben.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgydgyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

Liofilizatum:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

Oldészer:
Oldoszer: 5 év.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Liofilizadtumot tartalmazd injekcids tiveg
1 adagnyi vakcinat tartalmazo I. tipust injekcios iiveg.

Oldodszert tartalmazo injekcids iveg
A 0,8 ml oldoszert tartalmazo 1. tipust injekcios iiveg.

Az injekcios iivegeket brombutil dugo és aluminium kupak is zarja.

Kiszerelési egységek:

1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo6 1 injekcios iiveg €s 0,8 ml olddszert tartalmazo 1 injekcios liveg
milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 4 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 4 injekcids liveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 5 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 5 injekcids tiveg miilanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 10 injekcids liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 10 injekcios liveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 20 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml olddszert
tartalmazo 20 injekciods iiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 25 injekciods iliveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 25 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 50 injekcids iiveg €s egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 50 injekcids iiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo6 100 injekcids iiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo6 100 injekcids iiveg miianyag dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges

ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LETI Pharma, S.L..U.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/195/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016/04/20

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

DD/MM/YYYY

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Miianyag doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 ml-es adagonként:
Leishmania infantum, MON-1 torzs, rekombinans Q fehérje > 36,7 EU

3 KISZERELESI EGYSEG

1 liofilizatumot tartalmazo injekcios liveg és 1 olddszert tartalmazoé injekcios tiveg (1 adag)

4 liofilizatumot tartalmazo injekcios liveg €s 4 oldoszert tartalmazo injekcios liveg (4 adag)

5 liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg és 5 oldoszert tartalmazo injekcios iiveg (5 adag)

10 liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 10 olddszert tartalmazo injekcios iiveg (10 adag)

20 liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 20 oldoszert tartalmazo injekcios liveg (20 adag)

25 liofilizatumot tartalmazo injekcios tiveg és 25 oldoszert tartalmazo injekcios liveg (25 adag)

50 liofilizatumot tartalmazo injekcids iiveg és 50 oldoszert tartalmazé injekcios iiveg (50 adag)
100 liofilizatumot tartalmazdé injekcids iiveg €s 100 oldoszert tartalmazd injekceids iiveg (100 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hutészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato..

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elo6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LETI Pharma, S.L.U.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LETIFEND liofilizdtum

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Leishmania infantum, MON-1 torzs, rekombinans Q fehérje

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

A cég logo6ja (LETI Pharma, S.L.U.)
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszert tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ OLDOSZER NEVE

LETIFEND oldoszer

| 2. CELALLAT FAJOK

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

‘ 5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

A cég logoéja (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

LETIFEND liofilizatum és olddszer oldatos injekcidhoz kutyak részére

2 Osszetétel
Minden 0,5 ml-es adag az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyag:
Leishmania infantum, MON-1 torzs, rekombinans Q fehérje > 36,7 ELISA Egység (EU)*

"ELISA médszerrel meghatarozott, bels6 standardhoz viszonyitott antigén-tartalom.

Fehér liofilizatum.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Hathonaposnal idésebb, nem fert6zott kutyak aktiv immunizaldsara a Leishmania infantum expoziciot
kovetd aktiv fert6zés kialakulasanak és/vagy a betegség klinikai megjelenésének megelézése céljabol.

A vakcina hatékonysagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fertézésveszéllyel bird teriileteken a kutyak természetes modon voltak kitéve a Leishmania infantum
fert6zésnek.

A laboratoriumi vizsgalatok soran, beleértve a kisérleti moédon eléidézett Leishmania infantum
expoziciot, a vakcina csokkentette a betegség sulyossagat, beleértve a klinikai tiineteket és a

parazitaterhelést a 1épben €s nyirokcsomokban.

Az immunitas kezdete: 4 héttel az oltast kovetden.

Az immunitastartossag: Az oltast kovetd 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges, nem fert6zott allatok olthatok.

A vakcina biztonsaggal alkalmazhato fert6zott kutyaknal. A fert6zott kutyak Gjraoltasa nem
sulyosbitotta a betegség lefolyasat (a 2 honapos megfigyelési idoszak alatt). Ezen allatoknal a

hatékonysag nem bizonyitott.

A vakcinazast megel6zden ajanlott a Leishmania-fert6zés kimutatasara iranyulo teszt elvégzése.
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A rendelkezésre allo adatok alapjan a vakcina kozegészségligyre, illetve az emberi fertdzés
megfékezésére kifejtett hatasa nem itélheté meg.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:

Az oltas el6tt ajanlott a féreggel fert6zott kutyak féregtelenitése.

Nagyon lényeges, hogy a beoltott allatok esetében alkalmazni kell a lepkeszinyogféléknek valo
kitettség csokkentésére iranyuld intézkedéseket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhet6.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhet6

Vemhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan

rrrrrr

eldonteni

Tuladagolas:
A dupla adag vakcina alkalmazasat kvetden a 7. pontban emlitettektdl eltéré mellékhatast nem

figyeltek meg.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

7/4 Mellékhatasok

Kutya.
Nagyon gyakori Vakar6zas az injekci6 beadasanak helyén'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Nagyon ritka Tulérzékenységi reakciok’: allergias bérreakcio (pl.

allergias 6déma, duzzanat, csalankiiités -kitités-,
allergias viszketés -viszketés-) vagy anafilaxia
Levertség® -inaktivitas-, testhmérséklet emelkedés -1az-
Hényas®, hasmenés®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Spontan megsziinését figyelték meg 4 6ran beliil.
Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.
Kezelést sziikség esetén kell adni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Subcutan alkalmazas.

Alapimmunizalas:
A hathonaposnal id6sebb kutyakat egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

Emlékeztetd oltés:
Ezt kovetden évente egy 0,5 ml-es adaggal kell oltani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 atmutatas

Oldjon fel egy injekcios iivegnyi fehér liofilizatumot 0,5 ml oldészerrel. Ovatosan razza fel, hogy
tiszta oldatot adjon, majd azonnal adja be a feloldott készitmény teljes adagjat (0,5 ml).

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato..

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/16/195/001-008

17



Kiszerelési egységek:

1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 1 injekcios iiveg és 0,8 ml olddszert tartalmazé 1 injekcios liveg
milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 4 injekcios liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 4 injekcids tiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 5 injekcios liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 5 injekcids liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazo 10 injekcios iiveg és egyenként 0,8 ml olddszert
tartalmazo 10 injekcios iveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 20 injekciods tiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 20 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 25 injekcids iiveg €s egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 25 injekciods iiveg milanyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazoé 50 injekciods tiveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 50 injekcios liveg miianyag dobozban.

Egyenként 1 adagnyi liofilizatumot tartalmazé 100 injekcids liveg és egyenként 0,8 ml oldoszert
tartalmazo 100 injekcids tiveg miianyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
DD/MM/YYYY

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANYOLORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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: +3491 771 17 90
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Peny6uauka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpunx (MCITAHUA)
Ten: +34 91771 17 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)
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 Madrid (HISPAANIA)
Tel: +34 91 771 17 90

E\hada

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alpog, Attikr), EAAAAA
TnA: +30 210 9897430

Espaia

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: +34 91 771 17 90
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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: + 3491771 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

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 91771 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

Roménia

LETI Pharma, S.L.U.

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

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 Alpog, 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

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)
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: +34 91 771 17 90

United Kingdom (Northern Ireland)
INTERVET

Rue Olivier de Serres, Angers Technopole
40971 Beaucouze CEDEX (FRANCE)
Tél: + 33 (0) 2 41 22 83 83

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

A Leishmania infantum parazitak okozta betegség elleni aktiv immunitas kivaltasara.

A Leishmania-ellenanyagok kimutatasara hasznalt diagnosztikai modszereknek (SLA vagy IFAT vagy
rk-39 gyors diagnosztikai tesztek) alkalmasnak kell lennie ezzel a vakcinaval oltott, illetve a
Leishmania infantummal fert6zott kutyak megkiilonboztetésére.

A vakcina hatékonyosagat két éven at terepen végzett vizsgalat soran bizonyitottak, ahol magas
fertdzésveszéllyel bird teriileteken kiilonb6z6 szeronegativ kutyafajtak természetes modon voltak
kitéve a Leishmania infantum fertézésnek. Az adatok alapjan kimutattak, hogy egy beoltott kutyanal
9,8-szor kisebb a klinikai tiinetek kialakulasanak kockazata, 3,5-szor kisebb annak kockazata, hogy
kimutathat6 szdmu parazitaval fert6z6djon meg, illetve 5-szor kisebb a klinikailag megnyilvanulo
betegség kialakulasanak kockazata egy nem beoltott kutyaval szemben.
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