ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LETIFEND Avo@tlomotnpévo vAko Kot S1oAVTNG Y10 EVEGILO O1AALLO, Y10, GKOAOLC

2. TIOIOTIKH KAI TTOXOTIKH XYNGOEXH
Kabe 66om 0,5 ml mepiéyet:

APUOTIKO GVGTOTIKO:
Leishmania infantum, otéheyog MON-1 , avacvvdvaopévn npoteivn Q > 36,7 povadeg ELISA (EE)*

* r J4 r r 4 4
To mepieydpevo avirydovov kabopiletar oe ELISA évavtt ecw@teptkod TpoTumov.

"Exdoya:

IowoTiK1] 6UvOEo EKOOY MV KOl GALOV GUOTUTIK®OV
Avo@rromompévo vAKG:

Sodium chloride

Arginine hydrochloride

Boric acid
AwAvTne:

Water for injections

Agvukd Avoprlomompuévo vAKO.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2K0AoL.

3.2  OgpamevTikég evocifers Yo ka0g gidog {Mov

Mo v evepyntikn avocomoinon un TpocPefANUEVOV oKOA®Y 0o TNV NAMKIC TOV 6 UNvaVv yio
peimon Tov KvdHvov avantuéng evepyol Aoipnméng /Kot KAVIKNG VOGOoU HETA TNV ékBeoT o€
Leishmania infantum.

H amotelecpatikotnta tov epforiov £xel texunpuwbei oe perétn mediov, oty omoia 01 GKHAOL
eKTEONKAV QUOIKA o€ Leishmania infantum ce meployEg e VYNAAL TOGOGTA AOTHMENG Y1 YPOVIKO
SloTNUa LEYUADTEPO TV ODO ETMV.

Xg epYOoTNPLOKEG HEAETEG TOVL TTEPlEAdUPavay Tepapatiky TpdkAnon ue Leishmania infantum, 1o
euporo peimoe ™ PapvTnta TG VOGOL, GUUTEPIAAUPBAVOUEVEOY TOV KAVIKOY GUUTTOUATOV KOl TOL
(OPTION TAPOCIT®V GTO CTANVA KOl GTOVG AEUPAOEVEG.

Eykatdotaon avooiag: 4 fdopddeg petd tov epuolacpo.

Avpkelo avooiog: 1 £Tog petd tov epufoiacud.

3.3 Avrevositelg

Na punv yp1olLoToLEiTAL GE TEPUMTMOCELG VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO GLGTATIKO 1| G KATO10 Ao
T0, KO0



3.4 Ewwkég Tpocidomomosig

Euporalete udvo vy kan un poivcpéva (oa.

To epforio eivar ao@oréc oe mpooPePfAnpévovg okOAOVG. O ETAVOANTTIKOG EUPOAACHOC
TPOoSPePANUEVOV OKOA®VY deV eMOEIVOGE TNV TOPELX TN VOoOL (01N dtdpKeLd TNE dipnyng mteptddov
TapaKkolovONoNg). Agv Exel TekunpLmOEl 1| ATOTEAEGLOTIKOTNTO GE ALTA T (DO

[Ipwv amd Tov euPfolacd cuVIGTATOL SOKIUT Yo TV ovixvevon g Asicpaviaonc.

H enidpaon tov guforiov ot onpdcia vyeio Kot Tov EAYX0 TS AOIU®ENG avOpdT®V dev umopel va
extyum el amod ta Sbéciua dedopéva.

3.5 Idwitepeg mpourdierg katd ™ yprion

Idwaitepec mpo@uAdELLc yia ThY ac@ain Ypnon ota gion Ldwv:

SUVIGTATOL ] ATOTOPOGITMGCN TOV LOAVGUEVOV CKOA®V TPV amtd Tov eufoitacud.
Eivar amapaitnto va Aappdavovtol pétpa yio m peimon g £kbeong o€ okvineg o ufoitacuéva {da.

Idwaitepec TpoeuAGEeic Tov wpémel vo Aapudvovior ard To ATOLO TOV YOPNYEL TO QUPUAKEVLTIKO

mPOoiov og {ha:

Agv 1oVt

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOoTAGio TOL TEPPGAAOVTOC:

Agv 1oy0et.

3.6 AvemOopunta ooppavra

YKoOAOL.
[ToAd cuyva Kvnopdg oto onpeio g éveonc’
(>1 Lwo / 10 vwd Bepancio {har):
[ToAV ondvia Avtidpdoeig vepevoicOnciog’: aAlepyiki| SeppraTiky
(<1 &do / 10.000 vrd Bepaneio {da, avtidpaon (m.. ailepyuko oidnua, kvidwon,
GUUTEPIAUUPAVOLEVOV TV LELOVOUEVOV aAkepykdg kvnopde) N avaporoio
avVaPOpPAOV): AnBopyoc’, viepBeppia’,

"Epetoc’, Siéppoto’

[Mopatnprnke avBOpUNTN VITIOYDPNOT EVTOS 4 MPDV.
®a mpénet va, xyopnynel katdAinAn copuntopatiky epaneia.
®a mpémet va, xopnynOel Oepaneio mg amarteitor.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  ovveyn mapakorobbnon g
AOPAAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCWOTO
ToV gite otV €BVIKT apuOdIL apyn LEG® TOL £BVIKOD CLGTAUATOS OVAUPOPAS. AvaTpéEte 6TO GUALO
00N YLDV YPNONG Y10 TO, AVTIGTOLY 0 GTOLYEIN EMKOWVMOVING.

3.7 Xpnon kotd TV KOnon, T yerovyio 1 TNV 0OTOKiG

H ac@dieia Tov KTNVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL amodelyDel KoTd Tn S1dpKELN TG
KOMoNG 1 NG yahovyiog. Aev GUVIGTATOL 1] ¥PNOT KOTA TN SIPKELD TN KONOTG KOl TNG YOUAOVYINS.



3.8 Almiemopdaoceis pe A0 QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG POPPES aAANAETIOpAONG

Agv VIAPYOVV TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ACPAAELN KOL TV OTOTEAEGUOTIKOTNTO OO TV YPNON TOV
ev AOy® euPoriov pe omol0dNToTe GALO KTNVIATPIKO @dpuaxo. H ardgacn yuo T xopfynom tov gv
AOY® epforiov mpv omd 1) PETA TN XOPNYNOT) OTOLOVINTOTE AAALOL KTNVIATPIKOL POPLUAKOV, TPETEL VO,
AoppaveTot Katd mepinTmon.

3.9 0Odoi yopnynone kai docoroyia

Yrodopia yprion.

A0coAoYIKO GYNUO TTPOTELOVTOC UBoAUGLOD:
Mia epdmnag 66on 0,5 ml yio yoprynon o€ GKOAOLG amd TV NAKIK TV 6 Pvov.

A0GoAOYIKO GYNUO ETOVAANTTIKOL EuoAlacuov:
Mia epdmnag 66on 0,5 ml yia yoprynon emoing oto e&ng.

MéBodog yoprynong:

AvacvoTioTE £va LOAISTI0 TOV AEVKOD AVOPIAOTONIEVOD DAKOV Ypnoiponoldvtag 0,5 ml dtaAdvtn.
AVOKIVIGTE ATOAG Y10 VO, TOPAEETE OLOPAVES OLAAV UM KOl YOPNYNOTE AUECHOG OAO TO TEPLEYOUEVO
(0,5 ml) tov avacvotabévioc Tpoidvtoc.

3.10 ZoumtOpoTo VTEPOOCOLOYINS (KOl KUTE TEPITTOGT, HETPO UVTIHETAOTIONGS KAl UVTIO0TA)

Metd ) yopnynon dumAng d6omg tov gpPoiiov dev mapatnpndnkoy avemfounTtes ovidpacels KTOG
OO QVTEG TOV OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 3.6.

3.11 Ewwoi Tepropiopoi yprong Kon £101KES oLVONKES pioNs, cupTePLAapfavopusvev
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVTITAPUCITIKAV KTIVIITPIKAV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avaRTVENS VIO S

Agv 1oyvet.
3.12 Xpovor avapovig

Agv amatteitol.

4. ANOXOAOTI'IKEX TAHPO®OPIEX
4.1 Kamowiog ATCvet: QI07A001

IMa v evepyomoinom evepynTIKNG avosiog KOTA TG VOGO TOL TPOKAAEITOL A TapdcITa
Leishmania infantum.

Ta dyveotucd epyaieio yio v aviyvevon tov avticopdtov Leishmania (SLA | IFAT 1 tayeieg
dyvootikég dokiuég rk-39) Oa mpémel va. gival ikava vo exttpémovy T d1dkpion UeTaé&d GKOA®Y TOL
&xovv euPfolaotel pe avtd To EUPOALO KOl GKOAWDY TTOL XYoLV HoALVOEL amd Leishmania infantum.

H amoteleopatikétnta ToU gpforiov €xetl kataderybel o peAétn tediov 6TV omoia 0poapvVNTIKOL
GKVUAOL O10POPOV PLADY eKTEONKAY QULOIKA og Leishmania infantum o (HVEG ue VYNAA TOGOGTA
AOTH®ENG Y1 xpoVIKO dtdoTnpa peyardTepo TV 600 eTmv. Ta dedopéva amédeiav Ot Evog
euPoMacuévog okOA0G StaTpéyet 9,8 POpES LIKPOTEPO KIVOLVO VO ELPAVICEL KMVIKO GUUTTOLOTO,
3,5 Qopég LKpOTEPO KIVOVVO VO PEPEL OVIYVEDGIUN TAPACTTO KOL 5 pOpEC LIKPOTEPO KiVOLVO Vo
avartoéel KAMvikn voso and 0,TL Evag Un eRPoAocuévog GKOAOG.



5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kvopeg aovppatétnteg

Noa pnv avopryvoetol pe GALO KINVIOTPIKO PUPUOKELTIKO TPOIOV, EKTOS TOV S10ADTN 0 0TO10g
dtatiBeTat yio xpNnon He aVTO TO KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.

5.2 Awpxkerwo Long
Avogrromomuévo vakod:

Atdpkelo {ong TOL KTIVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG COUG®VA LE TI GUGKELOCIN TOANONG: 4
£m.

AloAvnc:
Avdpxera Long Tov dedotn: 5 .

Atdpreto Long HETE TV avacDoTOCT COUPOVO. LE TIG 00NYieS: dueoT ypniomn.
5.3. Idwitepeg mpo@uAdcers Kata T QUAIEN TOV TPOIOVTOG

Noa puidocetar o€ yoyeio (2 °C - 8 °C).
No punv katoyoyetol.

5.4 ®von ko 60vOEST TG GTOLYELDOOVS GVGKEVUGING

D1oAid10 AOPIAOTOINUEVOL DMKOD
Tomov [ yvdiwva proAidie tov epiéyovv 1 d6om Tov gufoliov.

DroAido StaAdTN
Tomov [ yvaiwva proridwe tov wepiéyovv 0,8 ml dtaAvn.

Ta @loAidia KAeivovtotl oueoTepa Pe TOU EI6YOPNONG PpopofovTuiiov Kot TORA oAovUViov.

Meyébn cvokevaciog:

[Mhaotikd kovti mov wepiéyet 1 eroAidio 1 d0omg AvoPlomotnpévoy VAKOD Kot 1 elaiidio 0,8 ml
SLoAvTY.

IMhaotikd kovti mov weptéyel 4 eroAidia 1 66ong Avoeiiomomuévov VAIKo kat 4 elaAide 0,8 ml
Ao,

[Maotid kovti mov mepiéyet 5 eroAidia 1 66ong Avoeiiomompévov VAIKOL kot 5 eaAidw 0,8 ml
SLoATY.

[Maotid kovuti mov wepiéyet 10 praridwe 1 d6ong Avopilomoinuévon viukov kot 10 eaAidwe 0,8 ml
StoAoT.

ITAaotikd kouti mov wepiéyet 20 praridia 1 d6ong Avoeromompévon vVAKov kot 20 elaAiowe 0,8 ml
oo,

[Maotd kovuti Tov TEPIEYEL 25 Praridia 1 doong AvoPILOTONUEVOL VALKOD Kot 25 @laAidta 0,8 ml
Ao,

[Mhaotikd kovuti mov weptéyet SO praridia 1 doong Avopilomoinuévon vAkov kot SO eraAide 0,8 ml
StoAoT.

[Maotikd kovti mov mepiéyet 100 proridia 1 66ong Avoeiiomompévov vAkoo kot 100 elaAidw 0,8 ml
SLoATY.

Mmropel va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.



5.5 Ewwkég mpo@uiaterg amdppryng £vog un ypnoponotn0£vTos KTNVITPLKOD QOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1) TOL TPOIOGVTOS, AV VTAPYOVY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUKOV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETGTPOPNG PAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT U1 YPOLLOTOINOEVT®DVY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMVY TPOIOVTAOV 1] GAL®Y DAK®V OV TPOEPYOVTOL 0Td T YP1OT TOVG
COLPOVA LLE TIG TOTKEG ATOTGELG KO ILE TUYXOV €0VIKA CUGTHOTO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO.
GYETIKG KTNVINTPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

LETI Pharma, S.L.U.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/16/195/001-008

8. HMEPOMHNIA MMPQTHXE EI'KPIXHX

Hpepopunvia Ing éyxpiong: 20/04/2016

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX

DD/MM/YYYY

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeiton LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo T0 v AOY® KTNVIATPIKO QOPUAKELTIKO TPoioV ivor dtabéoiec otn faon
dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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