ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:
Lyophilisate

Sustanza Attiva:
Proteina Q rikombinanti minn Leishmania infantum MON-1 > 36.7 Unitajiet ta” ELISA

(EU)’
“Il-kontenut ta’ antigenu huwa determinat f"ELISA skont standard intern.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Lyophilisate abjad

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-klieb mhux infettati minn 6 xhur ta’ eta biex jitnaqqas ir-riskju li
jizviluppaw infezzjoni attiva u/jew mard kliniku wara esponiment ghal Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vaccin intweriet fi studju prattiku fejn il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum f"zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fl-istudji klini¢i 1i jinkudu sfida sperimentali b’ Leishmania infantum, il-vac¢in naqqas is-severita
tal-marda, inkluz is-sinjali klini¢i u l-iskumdita tal-parassiti fil-milsa u I-glandoli limfatici.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-va¢¢inazzjoni.

Perjodu tal-immunita: sena wara I-vac¢inazzjoni.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.



4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Laqgam annimali f’sahhithom u mhux infettati biss.

Il-vac¢in huwa sigur fi klieb infettati. I1-vac¢inazzjoni mill-gdid tal-klieb infettati ma aggravatx il-kors
tal-marda (matul il-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ xahrejn). Ma ntweriet I-ebda effikacja f"dawn
l-annimali.

Qabel il-va¢¢inazzjoni huwa rrakkomandat 1i jsir test ghall-kxif ta’ infezzjoni ta’ Leishmania.

L-impatt tal-va¢¢in f’termini ta’ sahha pubblika u kontroll tal-infezzjoni umana ma jistax jigi stmat
mit-taghrif disponibbli.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

It-tnehhija ta’ dud minn klieb infestati qabel il-vac¢inazzjoni hija rrakkomandata.
Huwa essenzjali li jittiechdu mizuri biex titnaqqgas l-espozizzjoni ghal ‘sandflies’ f’annimali mlaqqmin.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali
Mhux applikabbli.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Wara l-va¢¢inazzjoni, gie osservat, b’mod komuni haftna, grif fuq is-sit tal-injezzjoni f’xi klieb. L-
ghajbien spontanju ta’ reazzjoni bhal din gie osservat fi zmien 4 sighat.

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ez. anafilassi,
manifestazzjonijiet tal-gilda bhal edema, urtikarja, pruritu). F’kaz ta’ reazzjoni allergika jew
anafilattika bhal din, ghandu jinghata trattament sintomatiku xieraq.

Letargija, remettar, dijarea u ipertermja wara t-tilqima kollha gew irrapportati li sehhew b’mod rari
hafna abbazi tal-esperjenza tas-sigurta ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ghandha tinghata 1-kura li jkun
hemm bzonn.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed " 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati)

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zzmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fit-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.



Skema primarja ta’ tilgim:
Doza wahda ta’ 0.5 ml li ghandha tinghata lill-klieb li jkollhom 6 xhur ‘il fuq.

Skema ta’ vaé¢inazzjoni mill-gdid:
Minn hemm ’il quddiem ghandha tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml kull sena.

Metodu ta’ amministrazzjoni: .
Irrikostitwixxi kunjett wiehed ta’ lyophilisate abjad permezz ta’ 0.5 ml ta’ solvent. Caqglaq bil-mod
biex tikseb soluzzjoni ¢ara, u aghti minnufih il-kontenut kollu (0.5 ml) tal-prodott rikostitwit.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara l-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin, ma giet osservata I-ebda reazzjoni avversa minbarra dawk
imsemmija f’sezzjoni 4.6.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Sustanzi immunologici ghal Canidae - klieb — vac¢ini parasiti¢i mhux
attivati — leishmania.
Kodi¢i ATC veterinarja: QI07A001

Biex tigi stimulata immunita attiva kontra I-marda kkawzata minn parassiti Leishmania infantum.

L-ghodod dijanjostic¢i ddisinjati biex jidentifikaw antikorpi Leishmania (testijiet dijanjosti¢i rapidi
SLA jew IFAT jew 1k-39) ghandhom ikunu adattati biex jippermettu diskriminazzjoni bejn il-klieb
imlaggma b’dan il-va¢¢in u l-klieb infettati b’Leishmania infantum.

L-eftikacja tal-vaccin intweriet fi studju prattiku fejn klieb seronegattivi minn varjeta ta’ razez kienu
esposti b’mod naturali ghal Leishmania infantum t zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu
ta’ sentejn. Id-dejta wriet li kelb imlaggam ghandu 9.8 drabi inqas riskju li jizviluppa sinjali klini¢i,
3.5 drabi inqas riskju li jkollu parassiti intrac¢abbli u 5 darbiet inqas riskju li jizviluppa mard kliniku
minn kelb mhux imlagqam.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lyophilisate:
Sodium chloride

Arginine hydrochloride
Boric acid.

Solvent:
[lma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor, hlief mas-solvent ghal uzu ma’ dan il-prodott
medic¢inali veterinarju.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Lyophilisate:

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 4 snin.
Solvent:

Zmien kemm idum tajjeb il-solvent: 5 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet: uza immedjatament.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett ta’ lyophilisate
Kunjetti tal-hgieg tat-tip I li fihom doza wahda tal-vaccin.

Kunjett tas-solvent
[l-kunjetti tal-hgieg tat-tip I 1i fihom 0.8 ml ta’ solvent.

Huma t-tnejn maghluqin b’tapp tal-bromobutyl u ghatu tal-aluminju.

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik li fiha 1 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 1 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 4 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 4 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 5 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 10 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 20 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 20 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 25 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 25 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 50 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 50 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 100 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 100 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dawn il-prodotti medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LETI Pharma, S.L..U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANJA

+34 91771 17 90



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/195/001-008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20/04/2016
Data tal-ahhar tigdid: 09/02/2021

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt talAgenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medic¢inali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta’ tilqim fis-sehh, minhabba 1i dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti
fit-territorju kollu ta’ Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali.



ANNESS I1

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

3P Biopharmaceuticals S.L.

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

SPANJA

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli mill-hrug tal-lott.

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol, 5, Poligono Industrial Norte,

Tres Cantos, 28760, Madrid

SPANJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb.

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 0.5 ml:
Proteina Q rikombinanti minn Leishmania infantum MON-1 > 36.7 EU

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 kunjett ta’ lyophilisate u 1 kunjett ta’ solvent (1 doza)

4 kunjetti ta’ lyophilisate u 4 kunjetti ta’ solvent (4 dozi)

5 kunjetti ta’ lyophilisate u 5 kunjetti ta’ solvent (5 dozi)

10 kunjetti ta’ lyophilisate u 10 kunjetti ta’ solvent (10 dozi)
20 kunjett ta’ lyophilisate u 20 kunjett ta’ solvent (20 doza)

25 kunjett ta’ lyophilisate u 25 kunjett ta’ solvent (25 doza)

50 kunjett ta’ lyophilisate u 50 kunjett ta’ solvent (50 doza)
100 kunjett ta’ lyophilisate u 100 kunjett ta’ solvent (100 doza)

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSUJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
La darba rikostitwit uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra 1-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR ILPROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5,

Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

SPANJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/195/001 1 doza
EU/2/16/195/002 4 dozi
EU/2/16/195/003 5 dozi
EU/2/16/195/004 10 dozi
EU/2/16/195/005 20 doza
EU/2/16/195/006 25 doza
EU/2/16/195/007 50 doza

EU/2/16/195/008 100 doza
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}

13



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ lyophilisate

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate ghall-klieb

2.  KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Proteina Q rikombinanti minn L. infantum MON-1

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

1 doza

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tas-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND solvent ghall-klieb

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

0.8 ml

‘ 4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall--injezzjoni ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte

Tres Cantos

28760 Madrid

SPANJA

2 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LETIFEND lyophilisate u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA() U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:
Lyophilisate (lyophilisate abjad)

Sustanza attiva:
Proteina Q rikombinanti minn Leishmania infantum MON-1: > 36.7 unitajiet ta’ ELISA (EU)*

“Il-kontenut ta’ antigenu huwa determinat f’ELISA skont standard intern.

Sustanzi mhux attivi:
Sodium chloride
Arginine hydrochloride
Boric acid.

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet: g.s. 0.5 ml.
4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-klieb mhux infettati minn 6 xhur ta’ eta biex jitnaqqas ir-riskju li
jizviluppaw infezzjoni attiva u/jew mard kliniku wara esponiment ghal Leishmania infantum.

L-effikacja tal-vac¢in intweriet fi studju prattiku fejn il-klieb kienu esposti b’mod naturali ghal
Leishmania infantum f zoni bi pressjoni gholja mill-infezzjoni fuq perjodu ta’ sentejn.

Fl-istudji klini¢i 1i jinkudu sfida sperimentali b’ Leishmania infantum, il-vac¢in naqqas is-severita tal-
marda, inkluz is-sinjali klini¢i u l-iskumdita tal-parassiti fil-milsa u I-glandoli limfatici.

Bidu tal-immunita: 4 gimghat wara l-vac¢¢inazzjoni.

Perjodu tal-immunita: sena wara I-vaé¢¢inazzjoni.
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S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara l-va¢¢inazzjoni, gie osservat, b’mod komuni hafna, grif fuq is-sit tal-injezzjoni £'xi klieb. L-
ghajbien spontanju ta’ reazzjoni bhal din gie osservat fi zmien 4 sighat.

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ez. anafilassi,
manifestazzjonijiet tal-gilda bhal edema, urtikarja, pruritu). F’kaz ta’ reazzjoni allergika jew
anafilattika bhal din, ghandu jinghata trattament sintomatiku xieragq.

Letargija, remettar, dijarea u ipertermja wara t-tilgima kollha gew irrapportati li sehhew b’mod rari
hafna abbazi tal-esperjenza tas-sigurta ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ghandha tinghata 1-kura li jkun
hemm bzonn.

I1-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali "1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £°10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati)

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal taht il-gilda.

Skema primarja ta’ tilgim:
Doza wahda ta’ 0.5 ml li ghandha tinghata lill-klieb 1i jkollhom 6 xhur il” fuq.

Skema ta’ va¢¢inazzjoni mill-gdid:
Minn hemm ‘il quddiem ghandha tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml kull sena.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Irrikostitwixxi kunjett wiched ta’ lyophilisate abjad permezz ta’ 0.5 ml tas-solvent. Caglaq bil-mod
biex tikseb soluzzjoni ¢ara, u aghti minnufih il-kontenut kollu (0.5 ml) tal-prodott rikostitwit.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat mal-ikel jew mal-ghalf f’pellets uza immedjatament
Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara “JIS”.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i ghal xiex huwa indikat:

Lagqam annimali f’sahhithom u mhux infettati biss.

[l-vaccin huwa sigur fi klieb infettati. Il-vac¢inazzjoni mill-gdid tal-klieb infettati ma aggravatx il-kors
tal-marda (matul il-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ xahrejn). Ma ntweriet 1-ebda effikacja f’”dawn
l-annimali.

Qabel il-vac¢inazzjoni huwa rrakkomandat 1i jsir test ghall-kxif ta’ infezzjoni ta’ Leishmania.

L-impatt tal-va¢¢in f’termini ta’ sahha pubblika u kontroll tal-infezzjoni umana ma jistax jigi stmat
mit-taghrif disponibbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
It-tnehhija ta’ dud minn klieb infestati qabel il-va¢¢inazzjoni hija rrakkomandata.

Huwa essenzjali li jittiehdu mizuri biex titnaqqas 1-espozizzjoni ghal ‘sandflies’ f’annimali mlaqqmin.

Prekawzjonijiet specijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:
Xejn.

Tgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.
Ghaldagstant, 1-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew it-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effika¢ja ta’ dan il-vaééin jekk jintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. Id-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Wara l-ghoti ta’ doza doppja tal-vaccin, ma giet osservata l-ebda reazzjoni avversa minbarra dawk
imsemmija f’sezzjoni 6.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor, hlief mas-solvent ghal uzu ma dan il-prodott
medicinali veterinarju.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[lI-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Kunjett ta’ lyophilisate
Kunjetti tal-hgieg tat-tip I 1i fihom doza wahda tal-vac¢in.

Kunjett tas-solvent
Kunjetti tal-hgieg tat-tip I li fihom 0.8 ml ta’ solvent.

Huma t-tnejn maghlquin b’tapp tal-bromobutyl u ghatu tal-aluminju.

Dags tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik 1i fiha 1 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 1 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 4 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 4 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 5 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 10 kunjetti ta’ 1 doza lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 20 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 20 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 25 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 25 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 50 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 50 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik 1i fiha 100 kunjett ta’ 1 doza lyophilisate u 100 kunjett ta’ 0.8 ml ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

Kull persuna li ghandha hsieb timmanifattura, timporta, izzomm, tbigh, tipprovdi u/jew tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju ghandha l-ewwel tikkuntattja 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
relevanti dwar il-programmi ta’ tilgim fis-sehh, minhabba li dawn l-attivitajiet jistghu jkunu pprojbiti

fit-territorju kollu ta’ Stat Membru jew f’parti minnu skont il-ligi nazzjonali..

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

Peny0inka Bearapus 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 (MCITAHUA) 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: +3491 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 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, Attikr (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
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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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