PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat a rozptstadlo na injekény roztok pre psy

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Leishmania infantum, kmeit MON-1, rekombinantny protein Q > 36,7 ELISA jednotiek (EU)*

“Obsah antigénu stanoveny metédou ELISA oproti internému Standardu.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Chlorid sodny

Argininium-chlorid

Kyselina borita

Rozpustadlo:

Voda na injekciu

Biely lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizéciu neinfikovanych psov od 6 mesiacov veku za i€¢elom zniZenia rizika
rozvijajucej sa aktivnej infekcie a/alebo klinického ochorenia po expozicii Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukézand v terénnej §tadii, v ktorej boli psy po dobu dvoch rokov prirodzene
vystavené Leishmania infantum v zdnach s vysokym vyskytom infekcie,

V laboratornych stadiach zahriiujucich experimentalnu infekciu s Leishmania infantum, vakcina
zredukovala zavaznost’ ochorenia, vratane klinickych priznakov a parazitarnej zataze v slezine a
lymfatickych uzlinach.

Néstup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

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



3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat iba zdravé a neinfikované zvierata.

Vakcina je bezpecna pre infikované psy. Revakcinacia infikovanych psov nezhorsila priebeh choroby
(v priebehu 2-mesacného sledovacieho obdobia). U tychto zvierat nebola preukazana ucinnost.

Pred vakcinaciou sa odporaca vykonat’ test na zistenie pritomnosti infekcie prvokmi rodu Leishmania.
Z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ vplyv vakciny na verejné zdravie a kontrolu infekcie u
ludi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pred vakcinaciou sa odporaca od¢ervit’ psy infestované parazitmi.
U vakcinovanych zvierat je nevyhnutné uplatiiovat’ opatrenia na zniZenie vystavenia piesonym
muskam.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratadm:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy.

Vel'mi Casté

b3 . . . 1
(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat): Skrabanie v mieste vpichu

Reakcie z precitlivenosti’: alergickd koznd reakcia (napr.

Vel'mi zriedkavé alergicky edém, urtikaria, alergicky pruritus) alebo
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych anafylaxia
zvierat, vratane ojedinelych hldseni): | Letargia’, hypertermia’®

Vracanie®, hnacka’

1
2
3

Do 4 hodin bol pozorovany spontanny ustup.
Ma sa podat’ vhodna symptomaticka liecba.
Podrla potreby sa ma podat’ vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Primarna vakcina¢na schéma:
Jedna davka 0,5 ml na podanie psom od veku 6 mesiacov.

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

Metbéda podania:

Rozpustit’ jednu liekovku bieleho lyofilizatu pouzitim 0,5 ml rozpustadla.

Jemne premiesat’, aby sa vytvoril ¢iry roztok a okamzite podat’ cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného
lieku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy antidota)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné reakcie okrem tych, ktoré su uvedené
v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07AO01
Na stimulovanie aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Diagnostické nastroje ur¢ené na detekciu protilatok Leishmania (rychle diagnostické testy SLA alebo
IFAT alebo rk-39) by mali byt vhodné na rozliSenie medzi psami vakcinovanymi touto vakcinou a
psami infikovanymi Leishmania infantum.

Utinnost’ vakciny bola preukézand v terénnej §tadii, v ktorej séronegativne psy z réznych plemien po
dobu dvoch rokov boli prirodzene exponované Leishmania infantum v zénach s vysokym vyskytom
infekcie. Udaje preukazali, Ze vakcinovany pes ma 9,8 krat niz§ie riziko vzniku klinickych priznakov,
3,5 krat nizSie riziko detekovatelnych parazitov a 5 krat nizsie riziko rozvinutia klinickej choroby ako
nevakcinovany pes.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 ZavaZné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZitePnosti

Lyofilizat:
Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Rozpustadlo:
Cas pouziteI'nosti rozpustadla: 5 rokov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni lieku podla navodu: ihned’ spotrebovat’.
5.3 Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

Liekovka s lyofilizatom
Sklenen¢ liekovky typu I obsahujice 1 davku vakciny.

Liekovka s rozpustadlom
Sklenen¢ lieckovky typu I obsahujuce 0,8 ml rozptstadia.

Obe liekovky su 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 obsahujtica 5 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 5 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 10 lickoviek 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 obsahujtica 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 rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 100 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spédtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LETI Pharma, S.L.U.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/16/195/001-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/2016

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/YYYY

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat a rozpastadlo na injek¢ény roztok.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3.  VEDKOST BALENIA

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 obsahujica 10 lickoviek 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 rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 25 lickoviek s 1 davkou lyofilizatu a 25 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 50 lickoviek s 1 davkou lyofilizatu a 50 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova Skatul’a obsahujuca 100 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvej rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LETI Pharma, S.L.U.

14. REGISTRACNE CiSLO (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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Liekovka s lyofilizaitom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LETIFEND lyofilizat

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Leishmania infantum, kmeit MON-1, rekombinantny protein Q

| 3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvej rekonstitucii ihned’ pouzit’.

5.  NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s rozpust’adlom

1. NAZOV ROZPUSTADLA

LETIFEND rozpustadlo

¢ U

| 2. CIECOVE DRUHY

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

\5. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

LETIFEND lyofilizat a rozptstadlo na injekény roztok pre psy

2 ZloZenie

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Leishmania infantum, kmeit MON 1, rekombinantny protein Q: > 36,7 ELISA jednotiek (EU)*

“Obsah antigénu stanoveny metédou ELISA oproti internému Standardu.

Biely lyofilizat.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivhu imunizaciu neinfikovanych psov od 6 mesiacov veku za ucCelom zniZenia rizika
rozvijajucej sa aktivnej infekcie a/alebo klinického ochorenia po expozicii Leishmania infantum.

Utinnost vakciny bola preukazand v terénnej §tudii, v ktorej boli psy po dobu dvoch rokov prirodzene
vystavené Leishmania infantum v zoénach s vysokym vyskytom infekcie.

V laboratornych Stadidch zahrnujacich experimentalnu infekciu s Leishmania infantum, vakcina
zredukovala zavaznost’ ochorenia, vratane klinickych priznakov a parazitarnej zat'aze v slezine a
lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcindcii.

Trvanie imunity: 1 rok po vakcinacii.

5. Kontraindikacie

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

15



6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat iba zdravé a neinfikované zvierata.

Vakcina je bezpecna pre infikované psy. Revakcinacia infikovanych psov nezhorsilo priebeh choroby
(v priebehu 2-mesacného sledovacieho obdobia). U tychto zvierat nebola preukazana ucinnost.

Pred vakcinaciou sa odporaca vykonat’ test na zistenie pritomnosti infekcie prvokmi rodu Leishmania.

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

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pred vakcinaciou sa odporuca odcervit’ psy infestované parazitmi.

U vakcinovanych zvierat je nevyhnutné uplatiiovat’ opatrenia na zniZenie vystavenia piesonym
muskam.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

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

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita 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..

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné reakcie okrem tych, ktoré su uvedené
v Casti 7.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. NeZiaduce ucinky
Psy.
Velmi Casté Skrabanie v mieste vpichu
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Velmi zriedkavé Reakcie z precitlivenosti’: alergick4 kozna reakcia (napr.
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych alergicky edém (opuch), urtikaria (vyrazka), alergicky
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): pruritus (svrbenie)) alebo anafylaxia
Letargia® (ne¢innost), hypertermia® (horucka)
Vracanie®, hnacka®

Do 4 hodin bol pozorovany spontanny ustup.
Podra potreby sa ma podat’ vhodna symptomaticka liecba.
Podl’a potreby sa ma podat’ vhodna liecba.
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Hlasenie neziaducich G¢inkov je doélezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {lidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne pouZitie.

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

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

9. Pokyn o spravnom podani

Rozpustit’ jednu liekovku bieleho lyofilizatu pouzitim 0,5 ml rozpustadla. Jemne premiesat’, aby sa
vytvoril ¢iry roztok a okamzite podat’ cely obsah (0,5 ml) rekonstituovaného lieku.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovévat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deil v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat'.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/16/195/001-008

Velkost baleni:

Plastova skatul'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 rozpustadla.
Plastova skatul’a obsahujtca 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 rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 25 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 25 liekoviek s 0,8 ml rozpust'adla.
Plastova skatul’a obsahujtica 50 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 50 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.
Plastova skatul'a obsahujica 100 liekoviek s 1 davkou lyofilizatu a 100 liekoviek s 0,8 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
DD/MM/YYYY

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIELSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 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: +3491 771 17 90

Peny6sauka bbarapus 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 (MCITAHU ) Tres Cantos 28760 Madrid

Ten: +34 91 771 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: + 3491 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 91771 17 90

EAirGoo

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.: +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

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: +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

Kvnpog

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 Madrid (SPAIN)
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)
Teél: + 33 (0) 2 41 22 83 83

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Na stimulovanie aktivnej imunity proti ochoreniu spdsobenému parazitmi Leishmania infantum.

Diagnostické nastroje uréené na detekciu protilatok Leishmania (rychle diagnostické testy SLA alebo
IFAT alebo rk-39) by mali byt vhodné na rozliSenie medzi psami vakcinovanymi touto vakcinou a

psami infikovanymi Leishmania infantum.

Uginnost vakciny bola preukazana v terénnej §tadii, v ktorej séronegativne psy z roznych plemien po
dobu dvoch rokov boli prirodzene exponované Leishmania infantum v zénach s vysokym vyskytom

infekcie. Udaje preukazali, Ze vakcinovany pes ma 9,8 krat nizsie riziko vzniku klinickych priznakov,
3,5 krat niZSie riziko detekovatelnych parazitov a 5 krat nizsie riziko rozvinutia klinickej choroby ako

nevakcinovany pes.

20



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

