
Resumen
Objetivos

El objetivo de este trabajo fue evaluar el perfil de seguridad de una dosis, sobredosis y dosis repetidas de 

LetiFend® en perros de diferentes razas, edades y tamaños en diferentes estudios preclínicos y un estudio de 

campo.

Material y métodos

Estudios preclínicos de Seguridad: Los estudios se realizaron bajo Buenas Prácticas de Laboratorio. 24 perros 

Beagle seronegativos se vacunaron el día 0 subcutáneamente con una dosis o doble dosis (sobredosis) de 

vacuna. Para la evaluación de la seguridad de LetiFend a dosis repetidas, se vacunaros los días 0, 15 y 29, y 

el vehículo se administró a ocho perros (grupo control). Durante 14 días después de la vacunación, se evaluó 

la temperatura rectal, peso corporal, consumo de alimento y potenciales reacciones locales y sistémicas a la 

vacunación. Tras la necropsia, se realizó histopatología de la zona de inyección y de cualquier órgano que pre-

sentara alteraciones macroscópicas. 

Estudio de campo: Se realizó en España y Francia bajo Buenas Prácticas Clínicas, donde se vacunaron 120 

perros de propietarios de diversas razas con una dosis única de LetiFend® el día 0, y se revacunaron 1 año 

después. Se incluyeron perros seropositivos (n=9) y seronegativos (n=111). Se evaluó la tolerancia local y ge-

neral, temperatura rectal, peso corporal, consumo de alimento y mortalidad, inmediatamente antes de cada 

vacunación y diariamente durante, al menos, 3 días después de la vacunación. Además, un grupo de 24 perros 

se observó diariamente durante 10 días después de la revacunación.
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Figura 2. Características de la población incluidas en el estudio clínico de seguridad

* Mínima: 6 meses · Máxima: 11 años y 9 meses · Media ± SD = 4,1 ± 2,7 años
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Resultados

En los estudios preclínicos no se observó mortalidad, 

ni efectos sobre el peso, temperatura, hematología o 

consumo de alimento después de la administración 

de una dosis, sobredosis o dosis repetidas de Leti-

Fend®. La única observación fue prurito transitorio en 

el sitio de inyección, inmediatamente después de la 

inoculación, tanto en perros control como en vacuna-

dos, que se resolvió espontáneamente en 4 horas. En 

dos perros vacunados con dosis repetidas se observó 

induración cutánea en el sitio de inyección, que se re-

solvió en 24 horas. No se observó ninguna alteración 

por histopatología en el sitio de inyección o en ningún 

otro órgano. 

En el estudio clínico de seguridad en el campo, no se 

observó mortalidad y no se registraron efectos ad-

versos relacionados con la vacuna. No se observaron 

reacciones locales o generales relacionadas con las 

administraciones de LetiFend® en ningún perro.

Discusión

La demostración de la seguridad de las vacunas bajo 

condiciones de calidad es un requisito regulatorio de 

las autoridades, percibido de gran importancia por 

los veterinarios y los propietarios de los animales, 

puesto que van dirigidas principalmente a animales 

sanos y jóvenes. 

A pesar de la extensa monitorización, en el estudio de 

campo no se observaron efectos adversos sistémicos, 

fiebre o reacciones locales en el sitio de inyección en 

ningún perro. Todos estos resultados indican el exce-

lente perfil de seguridad de la vacuna.

Conclusiones

- Una única dosis, sobredosis y tres dosis repetidas 

de LetiFend® fueron muy bien toleradas en perros 

bajo condiciones de laboratorio. 

- Los resultados del estudio clínico en 120 perros 

confirman el excelente perfil de seguridad de Leti-

Fend® en una amplia variedad de razas, edades y 

tamaños de perros.
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EVALUACIONES
CLÍNICAS

REACCIONES

Signos Clínicos

Estado General

Nivel de conciencia

Postura y marcha

Estado del pelo y de la piel

Estado de Hidratación

Ojos/orejas/nariz/gargant a

Área de Inyección 

Eritema

Prurito

Induración

Edema

Costras

Otras

Ninguna

Prurito
transitorio
(<4h)

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Prurito
transitorio
(<4h)

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Prurito
transitorio
(<4h)

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Prurito
transitorio
(<4h)

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Prurito
transitorio
(<4h)

Ninguna

Induración
transitoria
(<24h)

Ninguna

Ninguna

Tiempo de llenado capilar

Ganglios linfáticos

Mortalidad

Temperatura corporal

Consumo de alimento  

Peso corporal

Hematología

Patología macroscópica

Histopatología (zona de inyección
y nódulos linfáticos)

Placebo

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

LetiFend®

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

LetiFend®

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Placebo

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

LetiFend®

1 dosis 2 dosis Tres dosis repetidas

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna
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EVALUACIONES CLÍNICAS

Signos Clínicos

Estado General

Estado de la piel y anejos cutáneos

Sistema muscular

Sistema circulatorio

Aparato respiratorio

Aparato digestivo

Área de Inyección 

Dolor

Prurito

Edema

Induración

Inflamación

Otras

Aparato genito-urinario

Sistema nervioso

Ojos y orejas

Ganglios linfáticos

Estados de las mucosas

Mortalidad

Temperatura corporal

REACCIONES

Una dosis anual de LetiFend ®

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna
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Ninguna
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1. Resultados de los estudios preclínicos
de seguridad tras la administración de LetiFend®

2. Resultados de seguridad tras las administración de
una dosis anual de LetiFend® en el campo

Un total de 120 perros de propietarios de diferentes razas y edades 
fueron evaluados en el campo (España y Francia) para tolerancia 
local y sistémica tras la administración subcutánea con una dosis 
anual de LetiFend®.


