LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LETIFEND kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,5 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
Leishmania infantum kanta MON-1 -loisen rekombinantti proteiini Q > 36,7 ELISA-yksikkoa

(EY)"

*Antigeenipitoisuus maédritetty ELISA-testilld verrattuna sisdiseen standardiin.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Natriumkloridi
Arginiinihydrokloridi
Boorihappo

Liuotin:

Injektionesteisiin kédytettiva vesi

Valkoinen, kylmékuivattu kuiva-aine.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kuusi kuukautta tiyttdneiden infektoitumattomien koirien aktiiviseen immunisointiin vihentdmaén
Leishmania infantum -loiselle altistumisen jalkeisen aktiivisen infektion ja/tai kliinisen taudin

kehittymisriskia.

Rokotteen teho osoitettiin kenttitutkimuksessa, jossa koirat altistuivat luonnonoloissa Leishmania
infantum -loiselle kahden vuoden ajan alueilla, joilla infektiopaine oli suuri.

Laboratoriotutkimuksissa, joissa kéytettiin kokeellista altistusta Leishmania infantum -loiselle, rokote
véhensi taudin vaikeusastetta, mukaan lukien kliiniset oireet sekd pernan ja imusolmukkeiden
loiskuorma.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: Yksi vuosi rokotuksen jadlkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.



3.4 Erityisvaroitukset

Vain terveitd ja infektoitumattomia eldimié saa rokottaa.

Rokote on turvallinen infektoituneille koirille. Infektoituneiden koirien uudelleenrokotus ei pahentanut
sairauden kulkua (kahden kuukauden pituisen havannointijakson aikana). Tehoa ei ole osoitettu néilld
elaimilla.

Testi Leishmania-infektion varalta on suositeltavaa tehdd ennen rokottamista.

Saatavilla olevan tiedon perusteella ei voida arvioida rokotteen vaikutusta kansanterveyteen tai
ihmiseen kohdistuvan infektion hallintaan.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotusta edeltdvaa ladkitystd sisdloisia vastaan suositellaan loistartunnan saaneille koirille.
On ensisijaisen tirkedd vihentdd rokotettujen eldinten altistumista hietasédskille sopivilla
toimenpiteilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirilla.
Hyvin yleinen Injektiokohdan raapiminen’
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot*: allerginen ihoreaktio (esim.
(<1 elédin 10 000 hoidetusta allerginen turvotus, urtikaria, allerginen kutina) tai
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset anafylaksia
mukaan luettuina): Letargia®, hypertermia®
Oksentelu®, ripuli®

Havaittu parantuvan itsestdén neljassé tunnissa.
Annetaan sopivaa oireenmukaista hoitoa.
Hoitoa tulee antaa tarpeen mukaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kayttod ei
suositella tiineyden ja imetyksen aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

Ensimméinen rokotus:
Kuusi kuukautta tiyttaneille koirille annetaan yksi 0,5 ml suuruinen annos.

Uusintarokotus:
Tamén jilkeen yksi kerran vuodessa annettava 0,5 ml suuruinen annos.

Antotapa:
Liuota yksi injektiopullollinen valkoista kuiva-ainetta 0,5 ml:lla liuotinta.

Ravistele varovasti, kunnes liuos kirkastuu, ja anna heti koko kiyttdvalmis, liuotettu tuoteméaara
(0,5 ml).

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet héititilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07A001
Leishmania infantum -loisen aiheuttaman sairauden vastaisen aktiivisen immuniteetin stimulointiin.

Leishmania-vasta-aineiden havaitsemiseen tarkoitetut diagnostiset menetelmit (diagnostiset SLA- tai
IFAT- tai rk-39-pikatestit) soveltunevat erottamaan télla rokotteella rokotetut koirat niisté koirista,
jotka ovat saaneet Leishmania infantum -tartunnan.

Rokotteen teho osoitettiin kenttdtutkimuksessa, jossa erirotuiset seronegatiiviset koirat altistuivat
Leishmania infantum -loiselle luonnollisissa olosuhteissa kahden vuoden ajan alueilla, joilla
infektiopaine oli suuri. Tulosten mukaan kliinisten oireiden kehittymisriski rokotetulla koiralla oli 9,8
kertaa pienempi, havaittavissa olevien parasiittien esiintyma 3,5 kertaa pienempi ja kliinisen sairauden
kehittymisriski 5 kertaa pienempi verrattuna rokottamattomaan koiraan.



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Téarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.

Liuotin:
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettdva heti.
5.3 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltiva injektiopullo
Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa 1 rokoteannos.

Liuotinta sisdltidva injektiopullo
Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa 0,8 ml liuotinta.

Injektiopullot on suljettu bromibutyylitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Muovirasia, jossa 1 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvaa injektiopulloa ja 1 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 4 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltavaa injektiopulloa ja 4 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvaa injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 5 kpl yhden kuiva-aineannoksen sisaltdvai injektiopulloa ja 5 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltidvia injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 10 kpl yhden kuiva-aineannoksen sisdltdvad injektiopulloa ja 10 kpl 0,8 ml liuotinta

siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 20 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvai injektiopulloa ja 20 kpl 0,8 ml liuotinta

sisdltdvéd injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 25 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvéa injektiopulloa ja 25 kpl 0,8 ml liuotinta

siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 50 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvai injektiopulloa ja 50 kpl 0,8 ml liuotinta

siséltdvaa injektiopulloa.
Muovirasia, jossa 100 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltivéa injektiopulloa ja 100 kpl 0,8 ml
livotinta sisdltdvaa injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiiméttomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetdan 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LETI Pharma, S.L.U.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/195/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 20/04/2016

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

DD/MM/YYYY

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE IT

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovirasia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LETIFEND kuiva-aine, kylmikuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 ml:n annos siséltaa:
Leishmania infantum kanta MON-1 -loisen rekombinantti proteiini Q > 36,7 EY

3. PAKKAUSKOKO

1 kuiva-ainetta siséltivé injektiopullo ja 1 liuotinta siséltévé injektiopullo (1 annos)

4 kuiva-ainetta sisiltdvad injektiopulloa ja 4 liuotinta siséltdvad injektiopulloa (4 annosta)

5 kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa ja 5 liuotinta sisiltdvaa injektiopulloa (5 annosta)

10 kuiva-ainetta sisaltdvaa injektiopulloa ja 10 liuotinta sisdltdvad injektiopulloa (10 annosta)

20 kuiva-ainetta sisdltdvaa injektiopulloa ja 20 liuotinta sisaltavéa injektiopulloa (20 annosta)

25 kuiva-ainetta siséltdvaa injektiopulloa ja 25 liuotinta sisaltdvad injektiopulloa (25 annosta)

50 kuiva-ainetta siséltdvaa injektiopulloa ja 50 liuotinta siséltdvaa injektiopulloa (50 annosta)
100 kuiva-ainetta sisaltdvaa injektiopulloa ja 100 liuotinta sisdltdvas injektiopulloa (100 annosta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyta sekoitettu eldinlddke heti.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LETI Pharma, S.L.U.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmikuivattua kuiva-ainetta sisiltivi injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LETIFEND kuiva-aine, kylmékuivattu

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Leishmania infantum kanta MON-1 -loisen rekombinantti proteiini Q

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta sekoitettu eldinlddke heti.

5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Yrityksen logo (LETI Pharma, S.L.U.)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinta sisiltivi injektiopullo

1. LIUOTTIMEN NIMI

LETIFEND liuotin

| 2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Yrityksen logo (LETI Pharma, S.L.U.)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

LETIFEND kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten koiralle

2. Koostumus
Yksi 0,5 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
Leishmania infantum kanta MON-1 -loisen rekombinantti proteiini Q > 36,7 ELISA-yksikkoa

(EY)’
*Antigeenipitoisuus madritetty ELISA-testilld verrattuna sisdiseen standardiin.

Valkoinen, kylmékuivattu kuiva-aine.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Kuusi kuukautta tdyttdneiden infektoitumattomien koirien aktiiviseen immunisointiin vihentdmain
Leishmania infantum -loiselle altistumisen jdlkeisen aktiivisen infektion ja/tai kliinisen taudin
kehittymisriskié.

Rokotteen teho osoitettiin kenttiatutkimuksessa, jossa koirat altistuivat luonnonoloissa Leishmania
infantum -loiselle kahden vuoden ajan alueilla, joilla infektiopaine oli suuri.

Laboratoriotutkimuksissa, joissa kéytettiin kokeellista altistusta Leishmania infantum -loiselle, rokote
vihensi taudin vaikeusastetta, mukaan lukien kliiniset oireet sekd pernan ja imusolmukkeiden

loiskuorma.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: Yksi vuosi rokotuksen jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
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6. Erityisvaroitukset
Rokota vain terveiti ja infektoitumattomia eldimia.

Rokote on turvallinen infektoituneille koirille. Infektoituneiden koirien uudelleen rokottaminen ei
pahentanut taudin kulkua (kahden kuukauden pituisen havannointijakson aikana). Tehoa ei ole
osoitettu néilld eldimilla.

Testi Leishmania-infektion varalta on suositeltavaa tehda ennen rokottamista.

Saatavilla olevan tiedon perusteella ei voida arvioida rokotteen vaikutusta kansanterveyteen tai
ihmiseen kohdistuvan infektion hallintaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokotusta edeltavéa ladkitystd sisdloisia vastaan suositellaan loistartunnan saaneille koirille.
On ensisijaisen tirkedd vahentda rokotettujen eldinten altistumista hietasééskille sopivilla
toimenpiteilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinldadkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Tdméan johdosta kayttoa ei
suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paitds rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jélkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 7 mainittuja
haittavaikutuksia.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Koirilla.
Hyvin yleinen Injektiokohdan raapiminen’
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot’: allerginen ihoreaktio (esim.
(<1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesta, allerginen edeema -turvotus-, urtikaria -kutina-,

yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): | allerginen pruritus -kutina-) tai anafylaksia
Uneliaisuus® -passiivisuus-, hypertermia® -kuume-,
Oksentelu’, ripuli®

Havaittu parantuvan itsestdén neljassé tunnissa.
Annetaan sopivaa oireenmukaista hoitoa.
Hoitoa tulee antaa tarpeen mukaan.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ihon alle.

Ensimméinen rokotus:
Kuusi kuukautta tiyttaneille koirille annetaan yksi 0,5 ml suuruinen annos.

Uusintarokotus:

Témén jilkeen yksi kerran vuodessa annettava 0,5 ml suuruinen annos.

9. Annostusohjeet

Liuota yksi injektiopullollinen valkoista kuiva-ainetta kiyttévalmiiksi 0,5 ml:1la liuotinta. Ravistele
varovasti, kunnes liuos kirkastuu, ja anna heti koko kéyttovalmis, liuotettu valmisteméaara (0,5 ml).
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettiva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittda talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kaytetdédn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/195/001-008

Pakkauskoot:

Muovirasia, jossa 1 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvaa injektiopulloa ja 1 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 4 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltavaa injektiopulloa ja 4 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvaa injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 5 kpl yhden kuiva-aineannoksen sisaltdvai injektiopulloa ja 5 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltidvid injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 10 kpl yhden kuiva-aineannoksen sisdltdvad injektiopulloa ja 10 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 20 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvai injektiopulloa ja 20 kpl 0,8 ml liuotinta
sisdltdvéd injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 25 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltivéa injektiopulloa ja 25 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvad injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 50 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltdvid injektiopulloa ja 50 kpl 0,8 ml liuotinta
siséltdvaa injektiopulloa.

Muovirasia, jossa 100 kpl yhden kuiva-aineannoksen siséltévéa injektiopulloa ja 100 kpl 0,8 ml
livotinta siséltdvaa injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
DD/MM/YYYY

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erfn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

ESPANJA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

LETI Pharma, S.L.U. LETI Pharma, S.L.U.

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

Tél/Tel: +3491 771 17 90
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Peny6sauka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpun (UCITAHI )
Ten: +3491 771 17 90

Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

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

Danmark

LETI Pharma, S.L.U.

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

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a

D-85716 UnterschleiBheim (DEUTSCHLAND)

Eesti

LETI Pharma, S.L.U.

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

EirGoo

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alyog, 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 41228383

Hrvatska

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

LETI Pharma, S.L.U.

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

Tél/Tel: + 34 91 771 17 90

Magyarorszag

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos 28760 Madrid (SPANYOLORSZAG)
Tel.: +34 91771 17 90

Malta

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
Boxmeer

5831 AN (NETHERLANDS)
Tel: +31 485587600

Nederland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Norge

LETI Pharma, S.L.U.

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

Romainia

LETI Pharma, S.L.U.

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



Ireland

LETI Pharma, S.L.U.

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

island

LETI Pharma, S.L.U.

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

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Strada di Olgia Vecchia snc, Centro Direzionale
Milano Due, Palazzo Canova

20054 Segrate (MI) (ITALIA)

Tel: +39 02 516861

Kvnpog

Intervet Hellas AE

Avyiov Anuntpiov 63,

174 56 Ahpog, Attiki (EAAAAA)
TnA: +30 210 9897430

Latvija

LETI Pharma, S.L.U.

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

Slovenija

LETI Pharma, S.L.U.

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

Slovenska republika

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

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

Suomi/Finland

LETI Pharma, S.L.U.

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

Sverige

LETI Pharma, S.L.U.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
INTERVET

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

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisitietoja

Leishmania infantum -loisen aiheuttaman sairauden vastaisen aktiivisen immuniteetin stimulointiin.

Leishmania-vasta-aineiden havaitsemiseen tarkoitetut diagnostiset menetelmaét (diagnostiset SLA- tai
IFAT- tai rk-39-pikatestit) soveltunevat erottamaan télla rokotteella rokotetut koirat niisté koirista,
jotka ovat saaneet Leishmania infantum -tartunnan.

Rokotteen teho osoitettiin kenttitutkimuksessa, jossa erirotuiset seronegatiiviset koirat altistuivat
Leishmania infantum -loiselle luonnollisissa olosuhteissa kahden vuoden ajan alueilla, joilla
infektiopaine oli suuri. Tulosten mukaan kliinisten oireiden kehittymisriski rokotetulla koiralla oli 9,8
kertaa pienempi, havaittavissa olevien parasiittien esiintyma 3,5 kertaa pienempi ja kliinisen sairauden
kehittymisriski 5 kertaa pienempi verrattuna rokottamattomaan koiraan.
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