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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Letifend

vakcina nuo Suny leiSmaniozés (rekombinantinis baltymas)

Sis dokumentas yra Letifend Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentira vertino Sj veterinarinj vaistg, kad galéty rekomenduoti suteikti leidimg
prekiauti $iuo vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimo salygas. Sis dokumentas
néra skirtas praktinei informacijai apie tai, kaip naudoti Letifend.

Praktinés informacijos apie Letifend naudojimg gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Letifend ir kam jis naudojamas?

Letifend — tai veterinariné vakcina, skirta apsaugoti Sunis nuo parazito Leishmania infantum
sukeliamos lei$maniozes. Sis parazitas paplites $alyse, kurios ribojasi su Vidurzemio jira, ir plinta
jkandus smélinéms muséms. Uzsikrétusiems Sunims gali nepasireiksti jokiy infekcijos pozymiu, bet
kai kurie gyviinai suserga aktyvia liga, kuri pasireiskia tokiais simptomais, kaip karsciavimas, plauky,
slinkimas, svorio sumazéjimas ir iSopéjusi oda. UZsikrétus Sunims, padidéja tikimybé Sia liga
uzsikrésti zmonémes.

Letifend sudétyje yra veikliosios medziagos baltymo Q, kuris sudarytas is skirtingy Leishmania
infantum baltymy fragmentu.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.

Kaip vartoti Letifend?
Letifend tiekiamas 3alciu iSdziovinty milteliy (liofilizato) ir tirpiklio, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis
tirpalas, forma ir jj galima jsigyti tik pateikus recepta.

Pries skiepijant, reikia istirti, ar Suo neuzsikrétes Leishmania. Skiepyti galima tik neuzsikrétusius
gyvinus.

Vakcina skiepijami Sunys nuo 6 ménesiy, atliekant vieng injekcija po oda. Kad vakcina islikty,
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veiksminga, kasmet reikia atlikti po vieng palaikomajq injekcija. Imunitetas susidaro per keturias
savaites nuo vakcinacijos ir iSlieka vienus metus. Reikéty pasistengti sumazinti smélio blusy
jkandimo paskiepytiems Sunims galimybe, nes paskiepijus vakcina, sSunys vis tiek gali uzsikreésti
Leishmania.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip veikia Letifend?

Letifend yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko“ imunine (nattralig organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Susvirkstus Letifend, Suny imuniné sistema atpazjsta Leishmania baltyma
kaip svetimkdnj ir ima gaminti su juo ,kovojancius" antiklinus. Jeigu ateityje Sis parazitas pateks
Siy gyvliny organizma, jy imuniné sistema gebés greiciau reaguoti | uzkratg. Tai padés apsisaugoti
nuo Sios ligos.

Kokia Letifend nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant lauko tyrimg Prancuzijoje ir Ispanijoje, 275 Sunys buvo paskiepyti Letifend, o 274 —
suleista placebo (netikros vakcinos). Buvo sudarytos sglygos Sunims natdraliai uzsikréstiLeishmania
infantum. Per dvejus metus paskiepyty Suny grupéje patvirtinti 8 leiSmaniozés atvejai, o placebo
grupéje — 19 tokiy atvejy; tai patvirtina, kad Letifend yra veiksmingas siekiant sumaZinti Sios ligos
atvejuy.

Kokia rizika siejama su Letifend naudojimu?

Dazniausias Letifend Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui iS 10) yra
injekcijos vietos kasymas, kuris praeina per keturias valandas.
ISsamy visy apribojimy sarasg rasite informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaista duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Nereikia imtis jokiy atsargumo priemoniy.

Kodél Letifend buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Letifend nauda yra didesné uz
jo keliama rizikq, ir rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Letifend

Europos Komisija 2016 m. balandzio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Letifend
rinkodaros leidima.

ISsamy Letifend EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie
gydyma Letifend gyviiny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba
kreiptis | veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016 m. vasario men.
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