BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og solvens til infusionsveske, oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:

Aktivt stof:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q > 36,7 ELISA enheder (EE)*

*Antigen-indhold bestemmes i en ELISA i forhold til en intern standard.

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat:
Natriumklorid
Argininhydroklorid
Borsyre

Solvens:
Vand til injektionsvaesker

Hvidt lyofilisat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af ikke-inficerede hunde fra 6 méneders alderen med det formél at reducere
risikoen for udvikling af aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania

infantum.

Vaccinens effekt blev pdvist i en feltundersogelse, hvor hunde naturligt blev eksponeret for
Leishmania infantum 1 zoner med hejt infektionstryk over en periode pa to ar.

I laboratorieundersggelser, herunder eksperimentel belastning med Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svarhedsgrad, herunder kliniske tegn og parasitbyrden i milt og lymfekirtler.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 1 ar efter vaccination.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



3.4 Seerlige advarsler

Kun raske, ikke-inficerede dyr ma vaccineres.

Vaccinen er sikker til inficerede hunde. Revaccination af inficerede hunde forvarrede ikke
sygdommens forlab (i lobet af observationsperioden pa 2 méneder). Der er ikke blevet pavist nogen
effekt hos disse dyr.

En test til detektion af Leishmaniasis anbefales inden vaccination.

Indvirkningen af vaccinen pé folkesundheden og kontrol af infektion hos mennesker kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Det anbefales, at angrebne hunde far en ormekur inden vaccination.
Det er vaesentligt, at der tages skridt til at reducere eksponering over for sandfluer hos de vaccinerede
dyr.

Searlige forsigtichedsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde.
Meget almindelig Kradsen pa injektionsstedet'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjeelden Overfolsomhedsreaktioner’: allergisk hudreaktion
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, (f.eks. allergisk edem, nxldefeber, allergisk kloe) eller
herunder enkeltstaende indberetninger): anafylaksi

Letargi’, hypertermi®

Opkastning®, diarré’

Denne reaktion forsvandt spontant inden for 4 timer.
Passende symptomatisk behandling skal administreres.
3 Behandling skal gives efter behov.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarades
under dregtighed og laktation.



3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Primeert vaccinationsskema:
En enkelt dosis pa 0,5 ml skal indgives til hunde fra 6 maneders alderen.

Revaccinationsskema:
Der skal efterfolgende gives en enkelt dosis pa 0,5 ml arligt.

Administrationsmetode:

Rekonstituér et haetteglas med hvidt lyofilisat ved brug af 0,5 ml solvens.

Ryst forsigtigt for at {4 en klar oplesning og indgiv straks hele indholdet (0,5 ml) af det
rekonstituerede produkt.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Reaktionerne efter indgift af en dobbelt dosis af vaccinen blev der ikke observeret nogen ugnskede
reaktioner udover de reaktioner, der er naevnt i pkt. 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI07AO01
Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forérsaget af Leishmania infantum parasitter.

Diagnostiske redskaber designet til detektion af Leishmania antistoffer (SLA eller IFAT eller
k-39 hurtige diagnostiske test) skal vaere i stand til at skelne mellem hunde vaccineret med denne
vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effekt blev pévist i en feltundersogelse, hvor en reekke seronegative hunde fra forskellige
hunderacer naturligt blev eksponeret for Leishmania infantum i zoner med hejt infektionstryk i lobet af
en periode pé to ar. Data har vist, at en vaccineret hund har 9,8 gange mindre risiko for at udvikle
kliniske tegn, 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter, og 5 gange mindre risiko for at
udvikle klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hund.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtaget den solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Lyofilisat:
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 4 ar.

Solvens:
Opbevaringstid for solvens: 5 ar.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: Anvendes straks.
5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heaetteglas med lyofilisat
Type I heetteglas med 1 dosis vaccine.

Heetteglas med solvens
Type I hetteglas indeholdende 0,8 ml solvens.

Heetteglas er lukket bade med en bromobutylprop og en aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
Plastaeske med 1 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 0,8 ml solvens.

Plasteeske med 4 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 4 haetteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 5 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 10 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 20 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 20 hetteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 25 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 50 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 100 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 100 hetteglas med 0,8 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LETI Pharma, S.L.U.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/195/001-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 20/04/2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/YYYY

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Plastaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og solvens til injektionsvaske, oplgsning.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q > 36,7 EE

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 haetteglas med lyofilisat og 1 hatteglas med solvens (1 dosis)

4 haetteglas med lyofilisat og 4 hatteglas med solvens (4 doser)

5 hatteglas med lyofilisat og 5 heatteglas med solvens (5 doser)

10 heetteglas med lyofilisat og 10 hatteglas med solvens (10 doser)

20 haetteglas med lyofilisat og 20 hatteglas med solvens (20 doser)

25 haetteglas med lyofilisat og 25 hatteglas med solvens (25 doser)

50 haetteglas med lyofilisat og 50 hatteglas med solvens (50 doser)
100 haetteglas med lyofilisat og 100 hatteglas med solvens (100 doser)

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for born.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LETI Pharma, S.L.U.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSENSNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hzetteglas med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LETIFEND lyofilisat

2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

Leishmania Infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q.

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/a4aa}

Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.

5. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Firmalogo (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hzetteglas med solvens

1. NAVN PA SOLVENS

LETIFEND solvens

| 2. DYREARTER

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/a4éa }

‘ 5. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Firmalogo (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

LETIFEND lyofilisat og solvens til infusionsvaske, oplesning til hunde

2. Sammensatning
Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:

Aktivt stof:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q: > 36,7 ELISA- enheder (EE)*

*Antigen—indhold bestemmes i en ELISA i forhold til en intern standard.

Hvidt lyofilisat

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)
Til aktiv immunisering af ikke-inficerede hunde fra 6 méneders alderen med det formal at reducere
risikoen for udvikling af aktiv infektion og/eller klinisk sygdom efter eksponering for Leishmania

infantum.

Vaccinens effekt blev pavist i en feltundersogelse, hvor hunde naturligt blev eksponeret for
Leishmania infantum 1 zoner med hejt infektionstryk over en periode pa to ar.

I laboratorieundersogelser, herunder eksperimentel belastning med Leishmania infantum, reducerede
vaccinen sygdommens svarhedsgrad, herunder kliniske tegn og parasitbyrden i milt og lymfekirtler.

Start af immunitet: 4 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Kun raske og ikke-inficerede dyr ma vaccineres.

Vaccinen er sikker til inficerede hunde. Revaccination af inficerede hunde forvarrede ikke
sygdommens forleb (i lobet af observationsperioden pa 2 méneder). Der er ikke blevet pavist nogen

effekt hos disse dyr.

En test til detektion af Leishmania-infektion anbefales inden vaccination.
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Indvirkningen af vaccinen pa folkesundheden og kontrol af infektion hos mennesker kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data.

Searlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Det anbefales, at angrebne hunde far en ormekur inden vaccination.

Det er vaesentligt, at der tages skridt til at reducere eksponering over for sandfluer hos de vaccinerede
dyr.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarddes derfor
under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzelde.

Overdosis:
Efter indgift af en dobbelt dosis af vaccinen blev der ikke observeret nogen ugnskede reaktioner
udover de reaktioner, der er navnt i pkt. 7.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med laegemidlet.

7. Bivirkninger

Hunde.
Meget almindelig Kradsen pa injektionsstedet'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjelden Overfolsomhedsreaktioner?: allergisk hudreaktion
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, (f.eks. allergisk @sdem, havelse, neldefeber, udslet,
herunder enkeltstdende indberetninger): allergisk kloe) eller anafylaksi

Letargi® — inaktivitet-, hypertermi’ - feber-
Opkastning®, diarré’

Denne reaktion forsvandt spontant inden for 4 timer.
Passende symptomatisk behandling skal administreres.
Behandling skal gives efter behov.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Primeert vaccinationsskema:
En enkelt dosis pa 0,5 ml skal indgives til hunde fra 6 maneders alderen.

Revaccinationsskema:
Der skal efterfelgende gives en enkelt dosis pa 0,5 ml arligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Rekonstituér et haetteglas med hvidt lyofilisat ved brug af 0,5 ml solvens. Ryst forsigtigt for at & en
klar oplesning og indgiv straks hele indholdet (0,5 ml) af det rekonstituerede produkt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: Anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/16/195/001-008

Pakningssterrelser:
Plasteeske med 1 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 haetteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 4 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 4 hatteglas med 0,8 ml solvens.
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Plasteeske med 5 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 haetteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 10 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 20 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 20 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 25 heaetteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 hetteglas med 0,8 ml solvens.
Plastaeske med 50 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hatteglas med 0,8 ml solvens.
Plasteeske med 100 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 100 hatteglas med 0,8 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
DD/MM/YYYY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIEN

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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
Peny0imkabbarapus 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: +34 91771 17 90 (ESPAGNE/SPANIEN)
Tél/Tel: + 3491 771 17 90
Ceska republika Magyarorszag
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 (SPANELSKO) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel: +3491 771 17 90 Tel.: +3491771 17 90
Danmark Malta
LETI Pharma, S.L.U. Intervet International B.V.
C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte Wim de Korverstraat 35
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIEN) Boxmeer
TIf: + 3491 771 17 90 5831 AN (NETHERLANDS)

Tel: +31 485587600
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Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Feldstrale 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

EXAado

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) 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

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

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: +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)
Puh/Tel: + 34 91 771 17 90



Kvnpog Sverige

Intervet Hellas AE LETI Pharma, S.L.U.

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

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinarlegemiddel.

17. Andre oplysninger
Til stimulering af aktiv immunitet mod sygdom forarsaget af Leishmania infantum parasitter.

Diagnostiske redskaber designet til detektion af Leishmania antistoffer (SLA eller IFAT eller
k-39 hurtige diagnostiske test) skal vaere i stand til at skelne mellem hunde vaccineret med denne
vaccine og hunde inficeret med Leishmania infantum.

Vaccinens effekt blev pavist i en feltundersogelse, hvor en reekke seronegative hunde fra forskellige
hunderacer naturligt blev eksponeret for Leishmania infantum i zoner med hejt infektionstryk i lobet af
en periode pa to ar. Data har vist, at en vaccineret hund har 9,8 gange mindre risiko for at udvikle
kliniske tegn, 3,5 gange mindre risiko for at have paviselige parasitter, og 5 gange mindre risiko for at
udvikle klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hund.
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