VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og vaske til injeksjonsvaske, opplesning til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose pa 0,5 ml inneholder:

Virkestoff:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q> 36,7 ELISA-enheter (EU)*

*Antigeninnhold bestemt i en ELISA mot en intern standard.

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Lyofilisat:
Natriumklorid
Argininhydroklorid
Borsyre

Vaske:

Vann til injeksjonsvasker

Hyvitt lyofilisat.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til aktiv immunisering av ikke-infiserte hunder fra 6 maneders alder, for & redusere risikoen for &
utvikle en aktiv infeksjon og/eller klinisk sykdom etter eksponering for Leishmania infantum.

Vaksinens effekt ble vist i en feltstudie der hunder ble naturlig eksponert for Leishmania infantum i
soner med heyt infeksjonstrykk over en toarsperiode.

I laboratoriestudier, inkludert eksperimentell smitte med Leishmania infantum, reduserte vaksinen
alvorlighetsgraden av sykdommen, inkludert kliniske symptomer og parasittbelastning i milt og
lymfeknuter.

Immunitet er vist fra: 4 uker etter vaksinasjon.

Varighet av immunitet: 1 ar etter vaksinasjon.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.



3.4 Seerlige advarsler

Vaksiner kun friske og ikke-infiserte dyr.

Vaksinen er trygg a gi til infiserte hunder. Revaksinering av infiserte hunder forverret ikke
sykdommens kliniske forlep (i lapet av en 2-maneders observasjonsperiode). Ingen klinisk effekt av
vaksineringen ble sett hos disse dyrene.

En test for pdvisning av Leishmania-infeksjon anbefales for vaksinering.

Effekten av vaksinen nér det gjelder folkehelse og kontroll av humaninfeksjon kan ikke anslés ut fra
tilgjengelige data.

3.5 Serlige forholdsregler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Det anbefales at hunder med innvollsorm behandles med ormekur for vaksinasjon.
Det er viktig at tiltak for & redusere eksponeringen for sandfluer ogsa brukes pa vaksinerte dyr.

Searlige forholdsregler for personer som héandterer preparatet:

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund.

Sveert vanlige Klee pa injeksjonsstedet’
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Sveert sjeldne Overfolsomhetsreaksjoner?: allergisk hudreaksjon (f.eks.
(< 1 dyr /10 000 behandlede dyr, allergisk edem, urticaria, allergisk kloe) eller anafylaksi
inkludert isolerte rapporter): Slevhet®, hypertermi®,

Oppkast’, diaré’

Spontan opplesning observert innen 4 timer.
Egnet symptomatisk behandling ber gis.
Behandling ber gis etter behov.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving er ikke klarlagt. Bruk ved drektighet og
diegiving ikke anbefalt.



3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for
eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Subkutan bruk.

Grunnvaksinasjon:
En enkelt dose pa 0,5 ml administreres til hunder fra 6 méneders alder.

Revaksinasjon:
En enkelt dose pa 0,5 ml gis arlig.

Administrasjonsmate:

Rekonstituer ett hetteglass av hvitt lyofilisat med 0,5 ml av opplesningsvasken.

Rist forsiktig for & gi en klar lesning. Administrer umiddelbart hele innholdet (0,5 ml) av det
rekonstituerte produktet.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved administrasjon av en dobbel dose av vaksinen ble ingen andre bivirkninger enn de som er nevnt
under punkt 3.6 observert.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for i begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QI07AO01
For & stimulere aktiv immunitet mot sykdom fordrsaket av Leishmania infantum-parasitter.

Diagnostiske verktay som er designet til & pavise Leishmania-antistoffer (SLA eller IFAT eller k-39
tester for hurtigdiagnostikk) skal vere i stand til & skille mellom hunder som er vaksinert med denne
vaksinen og hunder som er infisert med Leishmania infantum.

Vaksinens effekt ble vist i en feltstudie der seronegative hunder, av ulike raser, ble naturlig eksponert
overfor Leishmania infantum 1 soner med hoyt infeksjonstrykk og over en toarsperiode. Resultatene
viste at en vaksinert hund har 9,8 ganger mindre risiko for & utvikle kliniske symptomer, 3,5 ganger
mindre risiko for & ha pavisbare parasitter og 5 ganger mindre risiko for & utvikle klinisk sykdom enn
en hund som ikke er vaksinert.



5. FARMASQYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt opplesningsvaesken vedlagt for bruk sammen med
dette preparatet.

5.2 Holdbarhet

Lyofilisat:
Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 4 ar.

Opplesningsveeske:
Holdbarhet for opplesningsveske: 5 ar.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: bruk umiddelbart.
5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat-hetteglass
Type I hetteglass i glass som inneholder 1 dose vaksine.

Opplesningsvaske-hetteglass
Type I hetteglass i glass som inneholder 0,8 ml opplesningsveaeske.

Hetteglassene er begge lukket med en bromobutylpropp og en aluminiumshette.

Pakningssterrelser:
Plasteske med 1 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 1 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.

Plasteske med 4 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 4 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 5 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 5 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 10 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 10 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 20 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 20 hetteglass med 0,8 ml opplesningsvaske.
Plasteske med 25 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 25 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 50 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 50 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 100 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 100 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LETI Pharma, S.L.U.



7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/16/195/001-008

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 20/04/2016

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

DD/MM/YYYY

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VEDLEGG 11

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Plasteske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

LETIFEND lyofilisat og vaske til injeksjonsvaske, opplasning.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pé 0,5 ml inneholder:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q > 36,7 EU

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 hetteglass lyofilisat og 1 hetteglass opplesningsvaeske (1 dose)

4 hetteglass lyofilisat og 4 hetteglass opplesningsvaske (4 doser)

5 hetteglass lyofilisat og 5 hetteglass opplesningsvaske (5 doser)

10 hetteglass lyofilisat og 10 hetteglass opplesningsvaske (10 doser)

20 hetteglass lyofilisat og 20 hetteglass opplasningsvaske (20 doser)

25 hetteglass lyofilisat og 25 hetteglass opplesningsvaske (25 doser)

50 hetteglass lyofilisat og 50 hetteglass opplesningsvaske (50 doser)
100 hetteglass lyofilisat og 100 hetteglass opplgsningsvaske (100 doser)

4. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Subkutan bruk.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter rekonstituering brukes umiddelbart.
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LETI Pharma, S.L.U.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMRE

EU/2/16/195/001 1 dose
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. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Hetteglass med lyofilisat

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

LETIFEND lyofilisat

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

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

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter rekonstituering brukes umiddelbart.

5 NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Selskapslogo (LETI Pharma, S.L.U.)
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Hetteglass med opplesningsvaeske

1. NAVNET PA OPPLOSNINGSV ASKEN

LETIFEND opplesningsvaske

| 2. MALARTER

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 5 NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Selskapslogo (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PAKNINGSVEDLEGG

14



PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

LETIFEND lyofilisat og vaske til injeksjonsveaske, opplesning til hund.

2% Innholdsstoffer
Hver dose pa 0,5 ml inneholder:

Virkestoff:
Leishmania infantum, stamme MON-1, rekombinant protein Q > 36,7 ELISA-enheter (EU)*

*Antigeninnhold bestemt i en ELISA mot en intern standard.

Hyvitt lyofilisat.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Til aktiv immunisering av ikke-infiserte hunder fra 6 maneders alder, for & redusere risikoen for &
utvikle en aktiv infeksjon og/eller klinisk sykdom etter eksponering for Leishmania infantum.

Vaksinens effekt ble vist i en feltstudie der hunder ble naturlig eksponert for Leishmania infantum i
soner med heyt infeksjonstrykk over en toarsperiode.

I laboratoriestudier, inkludert eksperimentell smitte med Leishmania infantum, reduserte vaksinen
alvorlighetsgraden av sykdommen, inkludert kliniske symptomer og parasittbelastning i milt og

lymfeknuter.

Immunitet er vist fra: 4 uker etter vaksinasjon.

Varighet av immunitet: 1 &r etter vaksinasjon.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfelsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
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6. Seerlige advarsler

Vaksiner kun friske og ikke-infiserte dyr.

Vaksinen er trygg hos infiserte hunder. Revaksinering av infiserte hunder forverret ikke
sykdomsforlepet (i lopet av den 2-méneders observasjonsperioden). Ingen effekt er vist hos disse
dyrene.

En test for pdvisning av Leishmania-infeksjon anbefales for vaksinasjon.

Effekten av vaksinen nér det gjelder folkehelse og kontroll av den menneskelige infeksjonen kan ikke
estimeres fra tilgjengelige data.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Avormebehandling av infiserte hunder for vaksinasjon anbefales.
Det er viktig at det tas i bruk tiltak for & redusere eksponeringen for sandfluer hos vaksinerte dyr.

Searlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Drektighet og diegiving:
Sikkerheten til preparatet er ikke fastslatt under drektighet eller diegivning. Derfor anbefales ikke bruk
under graviditet og amming.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig om sikkerhet og effekt av denne vaksinen nar den brukes sammen
med andre preparater. En beslutning om & bruke denne vaksinen for eller etter ethvert annet preparat
ma derfor tas fra sak til sak.

Overdosering:
Etter administrering av en dobbel dose av vaksinen ble det ikke observert andre bivirkninger enn de

som er nevnt 1 avsnitt 7.

Relevante uforlikeligheter:
Ma ikke blandes med andre preparater, bortsett fra opplesningsvaske som er levert for bruk med
preparatet.

7. Bivirkninger

Hund.

Sveert vanlige Klge pa injeksjonsstedet’
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Svert sjeldne Overfolsomhetsreaksjoner’: allergisk hudreaksjon (f.eks.
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, allergisk edem — hevesle, urticaria — utslett, allergisk kloe)
inkludert isolerte rapporter): eller anafylaksi

Slevhet® — inaktivitet, hypertermi® — feber,
Oppkast®, diaré’

Spontan opplesning observert innen 4 timer.
Egnet symptomatisk behandling ber gis.

3 Behandling ber gis etter behov.
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Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt {detaljer om det nasjonale systemet}:

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate
Subkutan bruk.

Grunnvaksinasjon:
En enkelt dose pa 0,5 ml administreres til hunder fra 6 méneders alder.

Revaksinasjon:
En enkelt dose pa 0,5 ml gis arlig.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Rekonstituer ett hetteglass av hvitt lyofilisat med 0,5 ml av opplesningsvasken. Rist forsiktig for & gi
en klar lgsning. Administrer umiddelbart hele innholdet (0,5 ml) av det rekonstituerte produktet.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pé etiketten etter Exp. Utlepsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

12. Avfallshindtering

Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.
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14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/16/195/001-008

Pakningssterrelser:

Plasteske med 1 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 1 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 4 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 4 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 5 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 5 hetteglass med 0,8 ml opplesningsvaske.
Plasteske med 10 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 10 hetteglass med 0,8 ml opplesningsvaske.
Plasteske med 20 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 20 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveeske.
Plasteske med 25 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 25 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 50 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 50 hetteglass med 0,8 ml opplesningsveske.
Plasteske med 100 hetteglass med 1 dose lyofilisat og 100 hetteglass med 0,8 ml opplesningsvaske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
DD/MM/YYYY

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANIA

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte 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

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 (UCITAHI ) Tres Cantos 28760 Madrid

Tem: +3491771 17 90 (ESPAGNE/SPANIEN)

Teél/Tel: +34 91 771 17 90
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Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

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

Danmark

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIEN)
TIf: + 3491 771 17 90

Deutschland

Intervet Deutschland GmbH

Feldstraf3e 1a

D-85716 UnterschleiBheim (DEUTSCHLAND)

Eesti

LETI Pharma, S.L.U.

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

EAiLGoa

Intervet Hellas AE

Avyiov Anpnrpiov 63,

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

Espaiia

LETI Pharma, S.L.U.

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

France

INTERVET

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

Hrvatska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

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

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel.: +3491 771 17 90

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer

5831 AN (NETHERLANDS)
Tel: +31 485587600

Nederland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Norge

LETI Pharma, S.L.U.

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

Osterreich

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien (OSTERREICH)

Polska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Madryt (HISZPANIA)
Tel.: +34 91771 17 90

Portugal

LETI Pharma, S.L.U.

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

Romania

LETI Pharma, S.L.U.

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

Slovenija

LETI Pharma, S.L.U.

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



island Slovenska republika

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 (SPANN) Tres Cantos 28760 Madrid (SPANIELSKO)
Simi: +34 91 771 17 90 Tel: +34 91 771 17 90

Italia Suomi/Finland

MSD Animal Health S.r.1. LETI Pharma, S.L.U.

Strada di Olgia Vecchia snc, Centro Direzionale C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Milano Due, Palazzo Canova Tres Cantos 28760 Madrid (ESPANJA)
20054 Segrate (MI) (ITALIA) Puh/Tel: + 3491 771 17 90

Tel: +39 02 516861

Kvnpog Sverige

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

Ayiov Anuntpiov 63, C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
174 56 Alpoc, 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)241228383

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsforingstillatelsen.

17. Ytterligere informasjon
For a stimulere aktiv immunitet mot sykdom forarsaket av Leishmania infantum-parasitter.

Diagnostiske verktey som er designet til & pavise Leishmania-antistoffer (SLA eller IFAT eller k-39
tester for hurtigdiagnostikk) skal vaere i stand til & skille mellom hunder som er vaksinert med denne
vaksinen og hunder som er infisert med Leishmania infantum.

Vaksinens effekt ble vist i en feltstudie der seronegative hunder, av ulike raser, ble naturlig eksponert
overfor Leishmania infantum i soner med heyt infeksjonstrykk og over en todrsperiode. Resultatene
viste at en vaksinert hund har 9,8 ganger mindre risiko for & utvikle kliniske symptomer, 3,5 ganger
mindre risiko for & ha pavisbare parasitter og 5 ganger mindre risiko for & utvikle klinisk sykdom enn
en hund som ikke er vaksinert.
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