PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lyofilizat

Uginna latka:

Rekombinantny protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA jednotiek (EU)*

*Obsah antigénu stanoveny v ELISA oproti vnlitornému Standardu.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok.

Biely lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Psi.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu neinfikovanych psov od 6 mesiacov veku, na zniZenie rizika rozvijajlicej sa
aktivnej infekcie a/alebo klinickej choroby po expozicii Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukézand v terénnej §tadii, v ktorej boli psy prirodzene vystavené
Leishmania infantum v zénach s vysokym infekénym tlakom pocas doby dvoch rokov.

V laboratérnych stadidch vratane experimentalnej infekcie s Leishmania infantum, vakcina
zredukovala zavaznost’ ochorenia, vratane klinickych prejavov a parazitarnej zat'aze v slezine a
lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinujte iba zdravé a neinfikované zvierata.

Vakcina je bezpe¢na u infikovanych psov. Opakovana vakcinacia infikovanych psov nezhorsila
priebeh choroby (v priebehu 2-mesacného sledovacieho obdobia). Nebola preukdzana ucinnost’ u
tychto zvierat.

Pred o¢kovanim sa odporuca vykonat’ test na zistenie pritomnosti infekcie leishmaniami.

Z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ vplyv vakciny na verejné zdravie a kontrolu infekcie u
T'udi.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odporaca sa od¢ervenie nakazenych psov pred vakcinaciou.
U vakcinovanych zvierat je dolezité, aby boli vyuzité opatrenia na zniZenie expozicie piesocnych blch.

Osobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatnuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Po vakcinacii sa v mieste vpichu injekcie u psov pozorovalo vel'mi ¢asté skrabanie. Bolo pozorované
spontanne vymiznutie takejto reakcie do 4 hodin.

Reakecie z precitlivenosti (napr. anafylaxia, kozné prejavy ako edém, urtikaria, pruritus) boli hlasené vo
vel'mi zriedkavych pripadoch. V pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa ma podat’
vhodna symptomaticka liecba.

Na zaklade skusenosti s bezpecnost'ou po uvedeni lieku na trh sa po vakcinacii vel'mi zriedkavo hlasila
letargia, zvracanie, hnacka a hypertermia. Liecba by sa mala podavat’ podla potreby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. Neodporuca sa preto
pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.



Primarna schéma dévkovania:
Jedna davka 0,5 ml na podanie psom vo veku 6 mesiacov.

Revakcinacna schéma:
Jedna davka 0,5 ml ma byt’ nasledne podavana roc¢ne.

Metoda podania:
Rozpustite jednu liekovku bieleho lyofilizatu pouzitim 0,5 ml rozpustadla. Jemne premiesajte, aby ste
vytvorili iry roztok a okamzite podajte cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného produktu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné reakcie okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

Netyka sa.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Immunologika pre ¢el'ad’ Psovité— pes — inaktivované vakciny proti
parazitom — leishmania.
ATCvet kod: QI07A001

Na stimulovanie aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Diagnostické nastroje navrhnuté na detekovanie protilatok Leishmania (SLA alebo IFAT, alebo
diagnostické testy rk-39 rapid) by mali byt vhodné na rozliSenie medzi psami vakcinovanymi touto
vakcinou a psami infikovanymi Leishmania infantum.

Utinnost vakciny bola preukazana v terénnej $tudii, kde seronegativne psi z roznych plemien boli
prirodzene exponované Leishmania infantum v zonach s vysokym infekénym tlakom pocas obdobia
dvoch rokov. Udaje preukazali, Ze vakcinovany pes ma 9,8 nasobne niZSie riziko rozvinutia klinickych
prejavov, 3,5 nasobne nizsie riziko detekovatelnych parazitov a 5 nasobne niZsie riziko rozvinutia
klinickej choroby ako pes bez vakcinacie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Chlorid sodny

Arginin hydrochlorid
Kyselina borita.

Rozpuistadlo:
Voda na injekcie.

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouzitePnosti

Lyofilizat:
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Rozpustadlo:

Cas pouzitelnosti rozpustadla: 5 roky.
Cas pouziteI'nosti po rozpusteni lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnicke (2°C - 8°C).
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka s lyofilizatom
Sklenené lickovky typu I obsahujuce 1 davku vakciny.

Liekovka s rozpustadlom
Sklenené lickovky typu I obsahujtce 0,8 ml rozpustadla.

Obe liekovky st uzatvorené bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost baleni:

Plastova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 1 davkou lyofilizatu a 1 liekovku s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 4 liekovky s 1 davkou lyofilizatu a 4 liekovky s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 5 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 5 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 10 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 10 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.
Plastova skatul'a obsahujica 20 lickoviek s 1 davkou lyofilizatu a 20 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul’a obsahujuca 25 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 25 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 50 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 50 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.
Plastova skatul’a obsahujuca 100 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkam.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANIELSKO

+34 91771 17 90



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/16/195/001-008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20/04/2016

Datum posledného predizenia: 09/02/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskér poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského Statu o
aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemi v stilade s narodnou legislativou.



PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,

Tres Cantos, 28760, Madrid

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Nepouzitelny.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ény roztok pre psov.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka 0,5 ml:
Rekombinantny protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 EU

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

Plastova $katul'a obsahujica 1 liekovku s 1 davkou lyofilizatu a 1 liekovku s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 4 liekovky s 1 davkou lyofilizatu a 4 liekovky s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul’a obsahujuca 5 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 5 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.
Plastova skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 10 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 20 lickoviek s 1 davkou lyofilizatu a 20 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul’a obsahujuca 25 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 25 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 50 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 50 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul'a obsahujica 100 lieckoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 lickoviek s 0,8 ml rozpustadla.

5. CIECOVE DRUHY

Psi.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}
Po prvom nariedeni ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke .
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid
SPANIELSKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat pre psov

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Rekombinantny protein Q z L. infantum MON-1

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa s rozpastadlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND rozpustadlo pre psov

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (TOK)

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,8 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mm/rrrr}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
LETIFEND lyofilizat a rozpast’adlo na injekény roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok pre psov

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lyofilizat (biely lyofilizat)

Uginn4 latka:

Rekombinantny protein Q z Leishmania infantum MON-1 > 36,7 ELISA jednotiek (EU)*

“Obsah antigénu stanoveny v ELISA oproti vnitornému Standardu.

Pomocné latky:
Chlorid sodny

Arginin hydrochlorid
Kyselina borita.
Rozpustadlo

Voda na injekcie g.s. 0,5 ml

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu neinfikovanych psov od 6 mesiacov veku, na znizenie rizika rozvijajlicej sa
aktivnej infekcie a/alebo klinickej choroby po expozicii Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukazand v terénnej §tadii, v ktorej boli psy prirodzene vystavené
Leishmania infantum v zoénach s vysokym infekénym tlakom pocas doby dvoch rokov.

V laboratornych stadiach vratane experimentalnej infekcie s Leishmania infantum, vakcina
zredukovala zavaznost’ ochorenia, vratane klinickych prejavov a parazitarnej zat'aze v slezine a

lymfatickych uzlinach.

Néstup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
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Trvanie imunity: 1 rok po vakcindcii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa v mieste vpichu injekcie u psov pozorovalo vel'mi Casté Skrabanie. Bolo pozorované
spontanne vymiznutie takejto reakcie do 4 hodin.

Reakcie z precitlivenosti (napr. anafylaxia, kozné prejavy ako edém, urtikaria, pruritus) boli hlasené vo
vel'mi zriedkavych pripadoch. V pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa ma podat’
vhodna symptomaticka liecba.

Na zaklade sktisenosti s bezpecnost'ou po uvedeni lieku na trh sa po vakcinacii vel'mi zriedkavo hlasila
letargia, zvracanie, hnacka a hypertermia. Liecba by sa mala podéavat’ podla potreby.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce tcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psi.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie.

Primarna schéma davkovania:
Jedna davka 0,5 ml na podanie psom vo veku 6 mesiacov.

Revakcinacna schéma:
Jedna davka 0,5 ml ma byt nasledne podavana rocne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Rozpustite jednu liekovku bieleho lyofilizatu pouzitim 0,5 ml rozptstadla. Jemne premiesajte, aby ste
vytvorili ¢iry roztok a okamzite podajte cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného produktu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatnuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C).
Nezmrazovat'.

Cas pouzitelnosti po rekonstituovani licku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned'.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinujte iba zdravé a neinfikované zvierata.

Vakcina je bezpecna pre infikovanych psov. Opdtovné ockovanie infikovanych psov nezhorsilo
priebeh ochorenia (v priebehu 2-mesacného sledovacieho obdobia). Na tychto zvieratach sa neprejavil
ziadny ucinok.

Pred ockovanim sa odporuca vykonat’ test na zistenie pritomnosti infekcie leishmaniami.

Z dostupnych tdajov nie je mozné odhadnut’ vplyv vakciny na verejné zdravie a kontrolu infekcie u
T'udi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Odporuca sa odcervenie nakazenych psov pred vakcinaciou.
U vakcinovanych zvierat je dolezité, aby boli vyuzité opatrenia na znizenie expozicie pieso¢nych blch.

Osobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Ziadne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. Neodporuca sa
pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s
inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Preddvkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidotd):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné reakcie okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti 6.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodaného na

pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (LIEKOV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zZivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Liekovka s lyofilizdtom
Sklenené lickovky typu I obsahujuce 1 davku vakciny.

Liekovka s rozpustadlom
Sklenen¢ liekovky typu I obsahujuce 0,8 ml rozptstadla.

Obe liekovky st uzatvorené bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost baleni:

Plastova Skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 1 davkou lyofilizatu a 1 liekovku s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul’a obsahujuca 4 liekovky s 1 davkou lyofilizatu a 4 liekovky s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 5 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 5 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 10 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 20 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 20 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.
Plastova skatul’a obsahujtca 25 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 25 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 50 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 50 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.

Plastova skatul'a obsahujtca 100 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Kazda osoba, ktora ma v iimysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského §tatu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakdzané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho tizemi v sulade s narodnou legislativou.

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

Teél/Tel: +34 91 771 17 90

Peny0auka bBearapus 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 (MCITAHM ) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +3491 771 17 90 (ESPAGNE/SPANIEN)

Tél/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: + 3491771 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

EArGda

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

174 56 AMpog, Attikn, EAAAAA
TnA: +30 210 9897430

Espaia

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANA)
Tel: +3491 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.: +3491771 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

Romainia

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 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

Avyiov Anuntpiov 63,

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

Latvija

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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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) 241 22 83 83
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