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vaccin impotriva leishmaniozei canine (proteina recombinanta)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Letifend. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu
este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Letifend.

Pentru informatii practice privind utilizarea Letifend, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa

citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Letifend si pentru ce se utilizeaza?

Letifend este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru protejarea cainilor impotriva leishmaniozei
cauzate de parazitul Leishmania infantum. Parazitul este raspandit in tarile limitrofe Marii
Mediterane si se transmite prin intepaturile mustelor de nisip. Cainii care au fost infectati pot sa nu
manifeste niciun semn al infectiei, dar unii prezinta boala activa, cu simptome precum febra,
pierderea blanii si pierdere in greutate, precum si ulceratii cutanate. Cainii infectati pot cauza
raspandirea bolii la oameni.

Letifend contine substanta activa proteina Q, care este obtinuta din diferite fragmente de proteine
din Leishmania infantum.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum se utilizeaza Letifend?

Letifend este disponibil sub forma de pulbere uscata prin congelare (liofilizat) si solvent pentru
prepararea unei solutii injectabile si se poate obtine numai pe baza de reteta.

Tnainte de vaccinare, cainii trebuie testati pentru depistarea infectdrii cu Leishmania. Trebuie
vaccinate numai animalele neinfectate.

Vaccinul se administreaza la caini incepand cu varsta de 6 luni, sub forma unei singure injectii

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



subcutanate. Pentru a mentine efectul vaccinului, trebuie sa@ se administreze o injectie de rapel o
data pe an. Protectia incepe la patru saptamani de la vaccinare si dureaza un an. Trebuie luate
masuri de precautie pentru reducerea expunerii cainilor vaccinati la mustele de nisip, deoarece
vaccinul nu previne infectarea cu Leishmania.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Letifend?

Letifend este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Atunci cdnd Letifend se administreaza
la caini, sistemul imunitar al acestora recunoaste proteina Leishmania ca fiind ,straina” si produce
mecanisme de aparare impotriva ei. In viitor, dacd animalele sunt expuse la parazit, sistemul

imunitar va putea reactiona mai repede. Aceasta va ajuta la protectia impotriva bolii.
Ce beneficii a prezentat Letifend pe parcursul studiilor?

In cadrul unui studiu de teren efectuat in Franta si Spania, 275 de caini au fost vaccinati cu Letifend
si 274 de caini au primit placebo (un vaccin inactiv). Cainii au fost expusi in mod natural la
infectarea cu Leishmania infantum. Pe parcursul unei perioade de doi ani, In grupul de céini
vaccinati au fost 8 cazuri confirmate de leishmanioza, comparativ cu 19 cazuri in grupul placebo,
ceea ce a demonstrat ca Letifend a fost eficace in scaderea incidentei bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Letifend?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Letifend (care poate afecta mai mult de 1 animal din 10)
este mancarimea la locul de injectare, care dispare intr-un interval de patru ore.

Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Nu exista.

De ce a fost aprobat Letifend?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Letifend
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Letifend

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Letifend, valabila pe
intreg teritoriul UE, la 20.4.2016.

EPAR-ul complet pentru Letifend este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Letifend, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in februarie 2016.
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