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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Letifend
vakcina proti leishmaniéze psQ (rekombinantni protein)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Letifend. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento
veterinarni |éCivy pripravek, aby mohla doporucit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek
Letifend pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvitat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku
Letifend, méli by si precist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare Ci
Iékarnika.

Ve

Co je Letifend a k ¢emu se pouziva?

Letifend je veterinarni vakcina pouzivana u pst k ochrané proti leishmaniéze zplsobené parazitem
Leishmania infantum. Tento parazit je rozsifeny v zemich lezicich u Stfedozemniho mofe a pfenasi
se Stipnutim pisec¢nych musek (koutuli). Psi, ktefi byli infikovani, nemusi jevit zadné znamky
infekce, ale u nékterych dojde k vyvoji aktivniho onemocnéni s pfiznaky jako horecka, vypadavani
srsti, snizeni hmotnosti a bolaky na kdzi. Infikovani psi mohou nékazu rozsifit na ¢lovéka.

Pripravek Letifend obsahuje 1é¢ivou latku protein Q, kterd je vyrobena z rliznych fragmentd bilkovin
z Leishmania infantum.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Ve

Jak se pripravek Letifend pouziva?

Pripravek Letifend je dostupny ve formé mrazem vysuseného prasku (lyofilizatu) a rozpoustédla
k pripravé injekéniho roztoku a je vydavan pouze na predpis.

Pred vakcinaci by méli byt psi testovani na infekci parazitem Leishmania. Vakcinujte pouze
neinfikovana zvirata.
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Vakcina se podava psim od 6 mésict véku v jediné injekci pod kiZi. K zachovani G¢inku vakciny by
méli byt poté psi kazdoroc¢né preockovani posilovaci davkou. Ochrana je navozena Ctyfi tydny po
vakcinaci a pretrvava po dobu jednoho roku. U o¢kovanych psd by méla byt prijata opatfeni ke
snizeni expozice piseCnym muskam, protoze vakcina infekci parazitem Leishmania nezabrani.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Letifend pisobi?

Pripravek Letifend je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,udi™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Po podani pripravku Letifend psovi jeho imunitni
systém rozpozna protein parazita Leishmania jako ,cizi* a vytvaFi proti nému protilatky. Pokud se
zvirata v budoucnu dostanou do kontaktu s timto parazitem, imunitni systém bude schopen
reagovat rychleji. To napomaha ochrané proti onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Letifend byly ve studiich prokazany?

V terénni studii provedené ve Francii a Spanélsku bylo 275 psli o¢kovano pripravkem Letifend a 274
pst dostalo placebo (neucinnou vakcinu). Psi byli vystaveni pfirozené infekci parazitem Leishmania
infantum. V prib&hu dvou let bylo v o&kované skupiné zaznamenéno 8 potvrzenych pfipadl
leishmaniézy ve srovnani s 19 pfipady ve skupiné, v niz bylo podavano placebo, z ¢ehoz vyplyva, ze
pripravek Letifend byl G4¢inny ve snizovani vyskytu onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Letifend?

Nej¢ast&j$im nezddoucim G&inkem pripravku Letifend (ktery mGze postihnout vice nez 1 zvife z 10)
je skrabani mista podani injekce, které odezni béhem ctyf hodin.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

Z&adna.

Na zakladé ceho byl pripravek Letifend schvalen?

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) agentury rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Letifend
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Letifend

Evropska komise udélila pfipravku Letifend registraci platnou v celé Evropské unii dne 20. dubna
2016.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Letifend je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pFipravkem Letifend naleznou majitelé nebo chovatelé zvifat v pfibalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2016.

Letifend
EMA/159853/2016 strana 2/2



	Co je Letifend a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Letifend používá?
	Jak přípravek Letifend působí?
	Jaké přínosy přípravku Letifend byly ve studiích prokázány?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Letifend?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Na základě čeho byl přípravek Letifend schválen?
	Další informace o přípravku Letifend

