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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Letifend

Kutya leismaniazis vakcina (rekombinans fehérje)

Ez a dokumentum a Letifend-re vonatkozo eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogat6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Gtmutaténak a Letifend alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartdjanak a Letifend alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacidéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Letifend és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Letifend egy allatgyoégyaszati vakcina, amelyet kutyaknal alkalmaznak a Leishmania infantum
parazita altal kivaltott leismaniazis elleni védelemre. A parazita széles kdrben elterjedt a Foldkozi-
tengert hatarold orszédgokban, és a lepkeszinyogok csipése utjan terjed. A fert6zott kutyaknal nem
feltétlendl jelentkeznek a fert6zés jelei, azonban néhanyuknal aktiv betegség alakul ki olyan
tlinetekkel, mint példaul a 1az, sz6rhullas és testsuly-csdokkenés, valamint bor sebesedések. A
fert6zott kutyak hozzajarulhatnak ahhoz, hogy a betegség emberre terjedjen at.

A Letifend hatéanyaga a Q fehérje, amelyet a Leishmania infantum-bol szarmazo, kilénb6z4
fehérjefragmentumokbdl allitanak eld.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.

Hogyan kell alkalmazni a Letifend-et?

A Letifend oldatos injekcidhoz val6 fagyasztva szaritott por (liofilizatum) és olddszer formajaban, és
kizaroélag receptre kaphato.

Az oltds el6tt a kutyaknal a Leishmania fert6zés kivizsgalasa sziikséges. Csak a nem fert6zott
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allatok vakcinazhatok.

A vakcinat hat hénapos kortdl adjadk be a kutyaknak, egyszeri injekcié formajaban a bér ala
befecskendezve. Evente egyszer emlékeztet oltds sziikséges a vakcina hatasanak fenntartasahoz.
A védettség az oltas utan négy héttel alakul ki, és egy évig tart. A beoltott kutyaknal intézkedéseket

e

Leishmania fert6zést.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Letifend?

A Letifend egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekezs rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen.
Amikor a kutyaknak beadjak a Letifend vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a
Leishmania fehérjét, és védekezik ellene. Kés6ébb, ha az allatok a parazitanak lesznek kitéve, az
immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

Milyen el6nyei voltak a Letifend alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Franciaorszagban és Spanyolorszagban egy terepvizsgalatban 275 kutyat oltottak be Letifend-del,
274 kutya pedig placebét (hatéanyag nélkili kezelés) kapott. A kutyakat természetes Leishmania
infantum fert6zésnek tették ki. A kétéves idGszak alatt 8 igazolt leismaniazis eset fordult el6 a
beoltott csoportban, mig a placebocsoportban 19 eset jelentkezett, ami azt mutatta, hogy a Letifend
hatdsos volt a betegség eléforduldsanak csékkentésében.

Milyen kockazatokkal jar a Letifend alkalmazasa?

A Letifend leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az injekci6
beadasanak helyén el6forduld vakardzas, amely négy dran belil megszinik.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincsenek.

Miért engedélyezték a Letifend forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Letifend alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Letifend-del kapcsolatos egyéb informacio

2016. aprilis 20-an az Eurdpai Bizottsag a Letifend-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Letifend-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat
gazdajanak vagy tartojanak a Letifend-del torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciora van
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szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 02-2016.
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