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Julkinen EPAR-yhteenveto

Letifend

koirien leishmaniaasirokote (rekombinantti proteiini)

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Letifend-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut elainlaakevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myéntamisestéd Euroopan unionissa sekéd kayton ehdoista. Tarkoituksena ei
ole antaa kaytanndn neuvoja Letifendin kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitdja saa kdytannon tietoa Letifend-valmisteen kaytdsta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Letifend on ja mihin sita kaytetaan?

Letifend on elaimille tarkoitettu rokote, jota annetaan koirille niiden suojaamiseksi Leishmania
infantum -loisen aiheuttamalta leishmaniaasilta. Loinen on levinnyt laajalle Valimeren alueen
maissa, ja se tarttuu hiekkakéarpasten puremien kautta. Tartunnan saaneilla koirilla ei valttamatta
merkkejé infektiosta, mutta joillakin sairaus on aktiivinen, ja sen oireita ovat kuume, karvanldhto ja
painonlasku sekéd haavat iholla. Tartunnan saaneet koirat voivat edistad sairauden leviamista
ihmisiin.

Letifendin vaikuttava aine on proteiini Q, joka valmistetaan Leishmania infantum -loisesta peraisin
olevan proteiinin eri fragmenteista.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Letifendia kaytetaan?

Letifendia on saatavana kylmakuivattuna kuiva-aineena ja liuottimena, joista valmistetaan liuos
injektiota varten, ja sitd saa vain ladkemaarayksesta.

Ennen rokotusta koirat on testattava Leishmania-infektion varalta. Vain infektoitumattomat elaimet
saa rokottaa.

Rokote annetaan vahintadn kuuden kuukauden ikaisille koirille kertainjektiona ihon alle. Rokotteen
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tehon yllapitdmiseksi eldimelle olisi annettava vuosittain yksi tehosteinjektio. Rokotteen antama
suoja alkaa neljén viikon kuluttua rokotuksen jalkeen, ja se kestada vuoden. Koska rokote ei estéd
Leishmania-infektiota, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, joilla vahennetédan rokotettujen
koirien altistumista hiekkakarpasille.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Letifend vaikuttaa?

Letifend on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelméa (elimistdén luonnollista
puolustusjérjestelma&) puolustautumaan sairauksia vastaan. Kun Letifendia annetaan koirille, niiden
immuunijarjestelma tunnistaa proteiinit "tunkeilijoiksi” ja puolustautuu niita vastaan. Jos elain
altistuu mydéhemmin télle loiselle, sen immuunijarjestelméa kykenee reagoimaan nopeammin. Tama
auttaa suojautumaan sairautta vastaan.

Mita hyotya Letifendista on havaittu tutkimuksissa?

Ranskassa ja Espanjassa tehdysséa kenttatutkimuksessa 275 koiraa rokotettiin Letifendilla ja 274
koiralle annettiin lumeléaéketta. Koirat altistettiin Leishmania infantum -loisen aiheuttamalle
luonnolliselle tartunnalle. Kahden vuoden aikana rokotetussa ryhmaésséa vahvistettiin kahdeksan
leishmaniaasitapausta, kun taas lumelddkeryhmassa niita oli 19. Tama osoittaa, etta Letifend
vahensi sairauden esiintymista tehokkaasti.

Mitéa riskeja Letifendiin liittyy?
Letifendin yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin 1 eldimella 10:std) on pistoskohdan kutina ja siihen
liittyva raapiminen, mika helpottaa neljan tunnin kuluessa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Mita varotoimenpiteita elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Mitadn varotoimenpiteita ei tarvita.

Miksi Letifend on hyvéaksytty?

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etté Letifendin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.

Muuta tietoa Letifend-valmisteesta

Euroopan komissio myo6nsi 20. huhtikuuta 2016 Letifendille koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan.

Letifend-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/ European public
assessment reports. Lisatietoja Letifend-valmisteella annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi helmikuussa 2016.
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