Una inyeccion de vida
# contra la Leishmaniosis
TECNOLOGIA

A ADTé‘Q' w

Compin

& LETI



Letifend’, la nueva vacuna recombinar
contra la Leishmaniosis canina
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Seguridad: Excelente tolerabilidad
en una amplia variedad de razas
vy edades.?

Eficacia: 72% de prevencion de la
leishmaniosis canina en zonas de alto
riesgo de infeccion por Leishmania
infantum.* '

Comodidad: Una unica dosis anual
confiere inmunidad durante 365 dias.!?

Rapidez: Proteccion contra el desarro-
llo de la enfermedad desde los 28 dias
tras la vacunacion.?

Fiabilidad: Respuesta inmune especi-
fica a la vacunacion gue no interfiere
en el diagnostico serologico de la
enfermedad.?3
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Proteina Q
Innovacion frente a
la Leishmaniosis canina

® Letifend’, es una vacuna obtenida a través
de tecnologia de ADN recombinante cuyo
principio activo es la Proteina Q.

® La Proteina Q, es una proteina obtenida
mediante la combinacion de 5 fragmentos
altamente antigénicos, fusionados
y clonados en E. coli, a partir de 4
proteinas de Leishmania infantum.

Produccion de la Proteina Q

Se realiza bajo Good Manufacture Practices (GMP).
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Letifend”: una vacuna EFICAZ

La eficacia de Letifend’ fue confirmada en
un estudio de campo de gran tamaio con
perros sanos de diferentes razas y edades,
expuestos de forma natural a la infeccion
durante un periodo de dos afios.! %92

ESTUDIO DE EFICACIA EN CONDICIONES DE CAMPO

Objetivo del estudio: Evaluacion de la eficacia a los dos afos.?
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- 549 perros de diferentes razas, edades y sexos

- Animales seronegativos al inicio del estudio

- Exposicion natural al flebotomo en zonas de alto riesgo de infeccion (Francia y Espafa)
- Revacunacion a los 365 dias

- Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, y controlado con placebo

RESULTADOS
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35 - 1. Menor numero de animales

2 i con signos clinicos atribuibles
20 4 a leishmaniosis.

15 La vacunacion reduce el numero
107 de perros con signos clinicos de
S: leishmaniosis.

Dia 300 Dia 545 Dia 665 Dia 730

% de perros con signos clinicos

8 acepo
. Zmeid- 2. Reduccioén de perros con
7 serologia positiva a Leishmania.
La vacunacion reduce el porcentaje
de animales positivos a IFI.

% de perros con IF| 21/80

Dia 300 Dia 730

7 B Piacebo 3. Menor numero de animales

7 B con presencia de parasitos.

La vacunacion reduce el numero
de perros con parasitos en ganglio
47 y meédula osea.

% de perros con parasitos

Dia 730



Letifend’: una vacuna SEGURA

Letifend  ha sido sometida a estrictos
controles para garantizar su seguridad.
En total, 827 perros han participado en

7 estudios en los que se ha comprobado
que Letifend’ es una herramienta segura
contra la leishmaniosis canina."?

ESTUDIO DE SEGURIDAD EN CONDICIONES

DE CAMPO POST-AUTORIZACION.

Objetivo del estudio: confirmar la seguridad de Letifend’®

- 50 perros de 5 clinicas diferentes (9-12 por centro veterinario).
- Zonas endémicas: Alicante, Barcelona, lbiza, Madrid, Sevilla.

- Perros sanos y seronegativos, mayores de 6 meses.

-Rango de peso muy amplio - entre 4kg y 63 kg.

- El 30% de los perros eran de tamano pequeno ( =10 kg).

Protocolo del estudio:

Revisién Revision Revision
clinica clinica clinica
v v v
Dia O Dia 14 Dia 28

No se observaron efectos
adversos sistémicos o locales.!o*

* Se observd un solo perro
con un ligero edema en el
punto de inoculacion que
se resolvio durante las primeras
12 horas post-vacunacion sin
requerir tratamiento.




La vacunacion con Letifend’
no interfiere en el diagndstico
de la leishmaniosis?3
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Letifend” es una vacuna DIVA,
(Differentiating Infected from Vaccinated
Animals). Es decir, permite la discriminacion
entre animales vacunados e infectados.?

e Sueros de animales vacunados con Letifend’
fueron sometidos a las pruebas seroldgicas
mas habitualmente usadas en el diagnostico
de leishmaniosis (ELISA, IF| y tests rapidos)
y ninguno de los test evaluados resulté positivo.3
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Letifend’ hace posible la
vacunacion sin comprometer el
posterior diagndstico seroldgico
de la enfermedad.

Letifend’, en el dia a dia
y su protocolo de administracion:?

Aplicar a partir de los 6 meses de edad
Indicado en perros sanos seronegativos

Administracion subcutanea

L S S W ¥

Se recomienda siempre asociar la vacunacion al uso de
antiparasitarios externos registrados frente a la picadura
de Phlebotomus sp.

Recomendacidén para la prevencion de la leishmaniosis.

Revision Revision
completa completa

Aplicacion de Aplicacion de

antiparasitarios Aplicacion de antiparasitarios
externos antiparasitarios externos

e externos para el control o
Desparasitacion del flebotomo Desparasitacion
Extraccion de k. Extraccion de 2
sangre para Vacunacion sangre para Revacunacion
serologia serologia anual

- 7 dias - 7 dias




Preguntas frecuentes

¢Se puede vacunar con Letifend®

a perros seropositivos sanos?

Aunqgue la vacunacion de perros seropositivos sanos
ha demostrado ser segura y no empeorar el curso de
la enfermedad, se recomienda vacunar unicamente
a perros sanos y seronegativos (como aparece en
el apartado de indicaciones de la ficha técnica del
producto).

¢Es necesario testar a los perros
anualmente si Letifend’ no interfiere

con los test diagndsticos?

Debido a que Espafia es un pais endémico y ningu-
na de las medidas preventivas protege al 100%, es
altamente recomendable testar a todos los perros
anualmente.

¢Como interfiere Letifend’ con
otras vacunas? ¢Cuanto tiempo

debo esperar para administrarla?
Se recomienda espaciar 15 dias Letifend” de cualquier
otra vacuna convencional.

¢Puedo usar Letifend’ en
perros previamente vacunados
con una vacuna diferente frente

a Leishmania?

Si. Un estudio de seguridad avala que el cambio de
vacuna es totalmente seguro, al menos, a partir de
los 3 meses post-administracion de la primera va-
cuna.l

¢Puedo vacunar a perros
que requieren tratamientos

farmacoldégicos recurrentes?

La ficha técnica indica que es una vacuna destinada
a perros sanos. Un perro que requiere medicacion
cronica no se considera un animal sano. Ademas, si
el tratamiento que recibe es inmunosupresor la efi-
cacia de la vacunacion podria verse afectada.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO Letifend® liofilizado y disolvente para solucion inyectable para perros 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada dosis de 0,5 ml de vacuna
contiene: Liofilizado Sustancia activa: Proteina Q recombinante de Leishmania infantum MON-1 > 36,7 unidades ELISA (UE)* * Contenido de antigeno determinado en ELISA con respecto al estandar interno.
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Liofilizado y disolvente para solucién inyectable. Polvo de color blanco. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Especies de destino
Perros 4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino Para la inmunizacion activa de perros no infectados a partir de los 6 meses, para reducir el riesgo de desarrollar una infeccion activa
y/o una enfermedad clinica tras la exposicion a Leishmania infantum. La eficacia de la vacuna ha sido demostrada en un estudio de campo donde los perros fueron expuestos de forma natural a Leishmania infantum
en zonas con alto riesgo de infeccion durante un periodo de dos afos. En estudios de laboratorio que incluyeron la infeccién experimental con Leishmania infantum, la vacuna redujo la gravedad de la enfermedad,
asi como de los signos clinicos y la carga parasitaria en el bazo y en los ganglios linfaticos. Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas tras la vacunacion. Duracion de la inmunidad: 1 afio tras la vacunacion.
4.3 Contraindicaciones Ninguna. 4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino La vacuna es segura en perros infectados. La revacunacion de perros infectados no empeord el curso de la
enfermedad (durante el periodo de observacion de dos meses). No se ha demostrado eficacia en estos animales. Se recomienda realizar una prueba de deteccion de leishmaniosis antes de la vacunacion. No se
ha podido estimar con los datos disponibles el impacto de la vacuna en términos de salud publica y control de la infeccion humana. 4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta No ha quedado
demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia. Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia. 4.8 Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso. 4.9 Posologia y via de administracion Via subcutanea. Programa de primovacunacion: Administrar una
(inica dosis de la vacuna (0,5 ml) en perros a partir de los 6 meses de edad. Programa de revacunacion: Administrar una Unica dosis de la vacuna (0,5 ml) anualmente. Forma de administracion: Disuelva un vial que
contiene el polvo liofilizado de color blanco usando 0,5 ml de disolvente. Agitelo cuidadosamente hasta obtener una solucion transparente y administre inmediatamente todo el contenido (0,5 ml) del medicamento
reconstituido. 5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS Grupo farmacoterapéutico: medicamentos inmunoldgicos para canidos (perros) (vacunas parasiticas inactivadas) (leishmaniosis). Codigo ATC vet: QI07A001 Para
estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad causada por los pardsitos de Leishmania infantum. Las herramientas de diagndstico disenadas para detectar los anticuerpos de Leishmania (tests de diagndstico
rapido rk 39, IFAT o SLA) deberian ser adecuadas para permitir distinguir los perros vacunados con este medicamento de aquellos infectados con Leishmania infantum. La eficacia de la vacuna fue demostrada en
un estudio de campo en el cual perros seronegativos de distintas razas fueron expuestos de forma natural a Leishmania infantum en zonas con alto riesgo de infeccion durante un periodo de dos afos. Los datos
obtenidos demostraron que los perros vacunados tienen un riesgo 9,8 veces menor de desarrollar signos clinicos, 3,5 veces menor de tener parasnos detectables y 5 veces menor de desarrollar la enfermedad
clinica, que los perros no vacunados. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes Liofilizado: Cloruro de sodio. Hidrocloruro de arginina. Acido bérico. Disolvente: Agua para preparaciones inyectables.
6.2 Incompatlbllldades principales No mezclar con ningdn otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso con el medicamento veterinario. 6.3 Periodo de validez Liofilizado:
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:3 afios. Disolvente: Periodo de validez del disolvente: 4 afios. Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso
inmediato. 6.4. Precauciones especiales de conservacion Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. 6.5 Naturaleza y composicion del envase primario Vial de liofilizado Viales de vidrio de tipo |
con 1 dosis de vacuna; Vial de disolvente Viales de vidrio de tipo | con 0,8 ml de disolvente. Ambos viales estan cerrados con un tapén de bromobutilo y una cépsula de cierre de aluminio. Formatos: Caja de plastico
con 1 vial con 1 dosis de liofilizado y 1 vial con 0,8 ml de disolvente. Caja de plastico con 4 viales con 1 dosis de liofilizado y 4 viales con 0,8 ml de disolvente. Caja de plastico con 10 viales con 1 dosis de liofilizado
y 10 viales con 0,8 ml de disolvente. Es posible que no se comercialicen todos los formatos. 6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derlvados de su uso Todos los medicamentos veterinarios no utilizados o los residuos derivados de los mismos deberan eliminarse de conformidad con las normativas locales. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Laboratorios LETI, S.L. unipersonal G/ Del Sol 5, Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid ESPANA +34 91 771 17 90 8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION EU/2/16/195/001-008 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: 20/04/2016 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO Encontraré informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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