OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio Tov KTNVIOTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOg

LETIFEND Avo@tlomompévo vAKoO Kot SIADTNG Yo EVESLLO S1AAVLLA Y10 GKOAOVG

2. YovOeon
Kabe 66om 0,5 ml mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Leishmania infantum, otéheyog MON-1 | avacvvdvacpévn npoteivn Q > 36,7 povadeg ELISA (EU)*

P
To mepieyopevo aviryovov kabopiletar o ELISA évavtt ecmTeptkod TpoTumTov.

AguKd AoPILOTOMUEVO VAIKO.

3. Eion {owv

2KkOA0L.

4. OepomevTiKég Evocitelg

IMo v evepyntikn avocomoinon pn mpocsPefinpéveov okvAmv omd v nlkic Tov 6 Unvov yio
HEION TOL KWVdDVOL NG avamTuéng evepyold Aoipméng f/kot KAVIKAG vOGou petd tnv ékbeon o€
Leishmania infantum.

H amoteleopatikétnto ToU gpPforiov €xet tekunplodei og pehétn mediov otV onoia 01 GKOAOL
exTéONKAY QLOIKA o€ Leishmania infantum 6€ mePLOYEC PLE VYNAG TOGOGTA AoimENG Yo xpovikod
SoTNUO LEYAADTEPO TV OVO ETAOV.

Y& ePYOOTNPLOKEG LEAETEG TTOV TTepleAduPavay Tepapatiky tpdkAnen ue Leishmania infantum, to
euporo peimoe ) Papvtnta TG VOGOL, CUUTEPIAAUPAVOUEVEOY TOV KAIVIKOV GUUTTOUATOV KOl TOV

(OPTIOV TAPOUGIT®V GTO CTANVA KOl GTOVG AEUPOASEVEG.

‘Evapén avoociag: 4 efdopnddec petd tov gufoitacud.

Aldpkeln avooiag: 1 £€1o¢ petd tov epPoilacud.

5. Avtevoeiteig

Na unv yp1oyLOTOLEITAL GE TEPIMTMOGELG VIEPELOITONGING GTO OPACTIKO GLGTATIKO 1| G KATO10 Ao
Ta €KSoy0l.

6. Ewwkéc mpogidomon)oeis

Euporalete vym kot un poAvouéva {oa povo.

To epPorio eivar ao@oréc oe mpooPePfAnpévovg okdA0VG. O ETAVOANTTIKOG EUPOAACHOC

TPOSPEPANUEVOV OKOA®VY deV eMOEIVOGE TNV TOPELX TN VOoOL (01N dtdpKeLd TS dipnyng mteptddov
TapaKolovONoNG). Agv Exel TekunpLmOel 1 ATOTEAEGUOTIKOTNTO GE ALTA T (DO

15



IIpwv and Tov gUPOAMAGHO GUVIGTATOL SOKILT YO TNV OViXVELST) TNG AEICUAVIOGTG.

H enidpaon tov eufolriov otn dnpdcia vyeio Kot Tov EAYX0 TG Aoip®ENG avBpmdmmV dev pumopel va
extiun el amd ta Sbéoia dedopéva.

Idwitepec TPpo@UAGEELS Y10 TNV 0oQoA) yprion ot idn (hwv:
SUVIGTATOL 1] ATOTOPOGITMON TOV LOAVGUEVOV CKOA®V TPV amtd Tov eufoltacud.
Eivar armapaitnto va Aappdavovtor pétpa yio m peimon g €kbeong oe okvineg o epPforlacpéva {oa

Idwaitepec TpoeuAdEeic Tov wpémel vo Aaufdvoviot amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da:
Agv 1oy0et.

[dwaitepec TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOCTAGIO TOL TEPPAALOVTOC:
Agv 1oy0et.

Eyxvpocivn kot yarovyia:

H acpdela tov ktviaTpikod popROKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amoderyfel Katd tn didpkela g
KONoNG 1 NG YaAoLyiog. ZUVENMC, 1| ¥p1oN OV GUVICTATAL KOTA TN SLAPKELN TG KOTONG KoL TNG
yoAovyiog.

AMNAeTIOpoon e QAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl AALEC LOPOEC OAANAETIOpOoNC:

Agv VIAPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV ACPAAELN KOL TV OMOTEAEGLOTIKOTNTO, OITO TNV YPNON TOV
gv AOy® euPoriov pe omol0dNToTe GALO KTNVIATPIKO Odpuaxo. H amdpacn yuo T xopiynomn tov gv
AOY® epPoriov mpv 1 LETA TN YOPNYNON OTOLOINTOTE AAAOL KTNVIATPIKOL (papLdicov, Oa mpénet va
Aappavetot katd mepintoon.

Ynepdocohroyia:
Metd ) yopfynon during d6ong tov gpufoiiov, dev mapatnpnonkay avemBdunTeg avtidpdoelg ektdg

omd QVTEG TOV OVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPAPO 7.

Kovpiec acvuPatdotnrec:
No v avopryvoetal e GAAL0 KTNVINTPIKO QAPLOKO, EKTOG TOV daAVTN 0 omtoiog dtatiBeTon Yo yprion
LE OVTO TO KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV.

7. AvemOOunta coppavra

ZKOAOL
[ToAb cuyva Kvnopog oto onpsio g éveonc'
(>1 oo / 10 vrd Bepameio (da):
[ToAV ondvia Avtidpdaoeig viepsvaicdnciog’: allepytkr Seppatikh
(<1 {do / 10.000 vrd Oepancio (ha, avtiopaon (m.y. arliepykd oidnua - Tpn&uto, kvidwon
CLUTEPIAOUPAVOUEVOV TV HELOVOUEV®V | ~ séowenu(’x, oAAEPYIKOG KVIGHOG - payoDpa) 1
aAVOPOP®V): avapuiaio
ARBapyoc’ - EMdetyn Spactnprotnrac, vepheppio’ -
TUPETOC,

guetoc’, diappora’

oapoampnOnie avdopuntn VITOYDOPNCN EVTOS 4 WPDV.
®a mpénet va, xopnynOel kKaTtdAANAN cupnTopatiKh Oepomreio 0g ararteitat.
®a mpémet va xopnynOel Oepaneio mg amarteitor.
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H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet n ocvveyn mtapakorobbnon g
aoPAAELNG EVOG TPOidVTOG. Edv mapatnprogte omoladmote ovemBountr evépyeLa, akOUo Kot av Ogv
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO PVAAO OONYIDY ¥PNoNG 1 CUPPAALETE VIO TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEICOE VO ETIKOVMVIGETE, KATOPYAC, LE TOV KTNVIaTpd coc. Mmopeite eniong va
OVOQPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GVUPAVTO GTOV KATOYXO TNG ASEWNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG YPTCUOTOIDMVTAG T GTOLYEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOG 0LTOV TOV PVALOL 0ONYIDV YPNONG, 1 HESH TOV €BVIKOD GOG GLOGTHUATOG AVAPOPAS: {oTotyEln
€Bvikod GLGTHATOG AVAPOPIS}

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KoL 0001 Yopnynong

Ymodopia yprion.

A0GoLOYIKO GO TPOTEVOVTOC EUPBOAMAGLOV:
Mia gpanag 66om 0,5 ml yio xoprynor o€ GKOAOVG Ao TNV NAKiK TOV 6 UNvov.

A0GoAOYIKO GYNULOL ETOVOANTTIKOD EUBOAMAGULOV:
Mia gpanag 66om 0,5 ml yuo yoprynon emoing 6to e&nc.

9. Odnyieg 7o ™) cGTI] YOp1YNON

AvoovoeTtiote £va PLOAISI0 TOL AEVKOD AVOPIAOTONUEVOL VAIKOV ypnoipomolavtog 0,5 ml dtodvt.
AVOKIVAGTE ATOAd Y10 VO, TOPAEETE S10.QPAVES SLAIAVLO Kot YopnyHoTe ouécmg OAo To mepieyopevo (0,5
ml) Tov avacvotadévtog TpoidvToc.

10. Xpévor avapoviic

Agv epappdletar.

11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX
Na puidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta madd

Na puAdooetatl og yoyeio (2 °C - 8 °C).
No punv katoyoyetol.

Na un ypnoonoteital ovtd T0 KTNVINTPIKO QUPHOKEVTIKO TPOIOV HETA TNV Nuepounvia AEng mov
avaypdaeetal oty eTikéta petd o Exp. H nuepopmvio Anéemg cvumintel pe v televtaio nuépa Tov

GUYKEKPLEVOL U val.

Augprero {ong PeTd TV ovacHGTUCT COUP®VO LE TIG 00NYieg: dueomn ypnomn.

12. Ewwkéc mpo@urdiers amoppryng

Ta pdppoka dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIAL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG PUPULAKOV Yi0L TNV ATOPPIYN U YT CILOTO0EVTOV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN YPTOT| TOVG

COLPOVA LE TIC TOTKEG OTOLTIOELS KOl LLE TVYOV 1oyDovTa g8vikd cuatipata cuALoYNG. Ta puétpa
OVTA ATOCKOTOVY GTNV TPOCSTAGIN TOV TEPPAAAOVTOC.
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13. Ta&wvopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeiton LOVOV LE KTNVIOTPIKT GLVTOYT.

14. ApOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KO GVGKEVUGIES
EU/2/16/195/001-008

Meyéfn cuokevaoiog:

[Mhaotiko kovti mov wepiéyet 1 eroAidio 1 d0omg AvoPlomotnpévoy VAKOD Kot 1 elaiidio 0,8 ml
S0,

ITAaotikd kovti mov eptEyel 4 eraiida 1 56omc Avopriomoinpévov vAKoL Kat 4 groiidta 0,8 ml
Ao,

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

Maotikd kovti mov weptéyet 10 praridia 1 d6omg Avogilomotnuévon vAkoy kot 10 eaAidw 0,8 ml
Ao,

ITAaotikd kouti mov wepiéyet 20 praridia 1 d6ong Avoeiromompévon vVAKov kot 20 elaAiowe 0,8 ml
Stodot.

[Maotikd kouti Tov TEPEyel 25 Praridia 1 d6ong AvoPILoToNUEVOL VALKOD Kot 25 @laAidta 0,8 ml
Ao,

IThaotikd kovti mov weptéyetl 50 praridia 1 d6ong Avopromompévon vVAkov kot 50 elaAidwo 0,8 ml
oo,

[Maotikd kovti mov mepiéyet 100 proridia 1 66ong Avoeiionmompévov vAkoo kot 100 elaAidw 0,8 ml
ST,

Mmropei va unv KoKAOPOPOUY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade@pnong Tov GUALOV 001 YIAOV YPNONS
DD/MM/YYYY

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoioy gival Slabéaiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtoycio emkowvaviag

Kdaroyoc e dde1oc kukAo@opioc TapaoKeELAGTNC VEEVOVVOC Yo TNV ATOOEGUELGN TOV TAPTIOWV:

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos

28760 Madrid

[ZITANIA

Tomikol avTITPOG®TOL KOl GTOLYEIN EMKOVMVIOG Y10 TNV ovapopd TOovoAoYOOUEVOV aveTIOOUNTOV
EVEPYELDV:

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: +34 91 771 17 90
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Peny6sauka bbarapus

LETI Pharma, S.L.U.

C/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte
Tres Cantos 28760 Manpun (MCITAHUA)
Tem: +3491771 17 90

Ceska republika

LETI Pharma, S.L.U.

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

Feldstral3e 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

EAirGoa

Intervet Hellas AE

Ayiov Anuntpiov 63,

174 56 Alpoc, 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
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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: + 3491771 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: + 3491 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



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

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 Madride (SPANIJA )
Tel: +34 91 771 17 90

Roménia

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

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)241228383

I'a omoladfmote TANPOPOPia GYETIKA LE TO TOPHV KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOidV, TapaKaieicOe
va arevBuvleite 6TOV TOMIKO OVTITPOGHOTO TOV KATOYOL TNG AOELNG KVKAOPOPIag.

17. Alheg minpo@opisg

IMa v evepyomnoinom gvepynTiknig avociog KaTd TG VOGOL TOV TPOKAAEITAL A0 TUPAGITA

Leishmania infantum.

Ta dtyveotucd epyaieio yio v aviyvevon tov avticopdtov Leishmania (SLA 7 IFAT 1 tayeieg
dryvootikég dokipég rk-39) Ba mpénet va ival ikavd vo emTpémovv T d1dkpion LeTa&d CKOA®Y TOL
&yovv gufolootel e avtd To EUPOMO Kot GKOA®Y OV £YoVV LoALVOEl and Leishmania infantum.

H amoteleopatikotnta tov epforiov £xel katadelybel oe pelétn mediov otV onoic opoapvnTiKol
OKUAOL S10POP®V PLADYV eKTEOM KAV PLOIKG o8 Leishmania infantum ce {OVEG e VYNAL TOGOOTA
AOTU®ENG Y10 YPOVIKS dtdoTna HEYOADTEPO TV 600 eTmV. Ta dedopéva anédel&ov OTL Evag

euporacuéEVog ovA0G dlatpéxet 9,8 PopEg LKPOTEPO KivOuVO VoL EPPOVIGEL KAVIKG GUUTTMOUOTOL,



3,5 Qopég PKpATEPO KivOUVO VO PEPEL AVIYVEDGIUA TAPACLTO KOl 5 QOPES KPOTEPO KiVELVO Val
avanmTOEEL KAMVIKT VOG0 amd 0,TL €vog U RPoAocéVOS GKOAOG.
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