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Resumo
Objetivo

O objetivo deste trabalho foi avaliar o perfil de seguran¢a a uma dose, sobredose e doses repetidas da vaci-
na Letifend® em cées de diferentes racas, idades e tamanhos, em diferentes estudos pré-clinicos e no estudo
de campo.

Materiais e métodos

Estudos pré-clinicos de seguranc¢a: Os estudos foram realizados mediante Boas Praticas de Laboratdrio. 24
cdes Beagle seronegativos foram vacinados ao dia O subcutaneamente com uma dose ou dose dupla (so-
bredose) de vacina. Para avaliar a seguranca da LetiFend® a doses repetidas, foram vacinados nos dias O, 15
e 29 e o veiculo foi administrado a oito cdes (grupo controlo). Durante 14 dias apds a vacinacdo, avaliou-se a
temperatura retal, peso corporal, consumo de alimento e potenciais reacdes locais e sistémicas derivadas da
vacinacdo. Atraveés de necropsia, realizou-se histopatologia da zona de injecdo e de qualgquer 6rgéo que apre-
sentasse alteracdes macroscopicas.

Estudo de campo: Foi realizado em Espanha e Franca mediante Boas Praticas Clinicas, onde se vacinaram 120
cades de proprietédrios de diferentes racas com uma dose Unica da LetiFend® ao dia O e foram revacinados 1ano
depois. Foram incluidos cdes seropositivos (n=9) e seronegativos (n=111). Foi avaliada a tolerancia local e ge-
ral, temperatura retal, peso corporal, consumo de alimento e mortalidade, imediatamente antes da vacinacéo
e diariamente durante pelo menos 3 dias apds a vacinacdo. Além disso, um grupo de 24 caes foi observado
diariamente durante 10 dias apds a revacinacao.

Figura 2. Caracteristicas dos animais incluidos no estudo e variabilidades epidemioldgicas analisadas
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Resultados

Nos estudos pré-clinicos ndo foram observados nem
mortalidade, nem efeitos sobre o peso, temperatura,
hematologia ou consumo de alimento apds da admi-
nistracdo de uma dose, sobredose ou doses repetidas
da LetiFend®. A Unica observacao foi prurido transi-
torio no local de injecdo, imediatamente apds a ino-
culagéo, tanto em cdes controlo como em vacinados,
qgue se resolveu espontaneamente em 4 horas. Em
dois cdes vacinados com doses repetidas foi obser-
vado endurecimento cutaneo no local de injecdo, que
se resolveu em 24 horas. N&o foi observada nenhuma
alteracdo histopatoldgica na zona de injecdo ou em
nenhum outro érgao.

No estudo clinico de seguranca realizado no campo,
n&o se observou mortalidade e ndo se registaram efei-
tos adversos relacionados com a vacina. Nao se ob-
servaram reacdes locais ou generalizadas relacionadas
com as administracdes da LetiFend® a nenhum céo.

Discussao

A demonstracdo de seguranca das vacinas median-
te condicdes de qualidade é um requisito regulatdério
das autoridades, e um fator de grande importancia
para os veterinarios e proprietarios de animais, uma
vez que vao dirigidas principalmente a animais sau-
daveis e jovens.

Apesar da extensa monitorizacdo, no estudo de cam-
po nado foram observados efeitos adversos sistémi-
cos, febre ou reacdes locais no local de injecdo em
nenhum cédo. Todos estes resultados indicam um ex-
celente perfil de seguranca da vacina.

Conclusoes

- Uma so dose, sobredose ou trés doses repetidas
da LetiFend® foram muito bem toleradas por cées
em condi¢des laboratoriais

-Os resultados do estudo clinico de campo confir-
mam o excelente perfil de seguranca da LetiFend®
numa ampla variedade de racas, idades e taman-
hos de cées.
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Resultados dos estudos pré
apos a administracao da Leti

REAGOES

| 1dose | 2doses | Trés doses repetidas |

AVALIACOES
CLINICAS

Estado Geral Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Nivel de consciéncia Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Postura e marcha Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Estado do pélo e da pele Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Estado de hidratacéo Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Olhos/orelhas/nariz/garganta  Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Tempo de replecéo capilar Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Ganglios linfaticos Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Mortalidade Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Temperatura corporal Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Consumo de alimento Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Peso corporal Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Hematologia Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Patologia macroscopica Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
SIGSER G (o Gl s Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma

€ nddulos linfaticos

Area de injecao

Eritema Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Prirido Prurido Prurido Prurido Prurido Prurido
transitorio transitorio  transitorio transitorio transitorio
(<4h) (<4h) (<4h) (<4h) (<4h)
Edema Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Endurecimento
Endurecimento Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma transitrio
(<24h)
Crostas Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
Outras Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma

AVALIACOES C

| sinais clinicos ________| Uma dose anual de LetiFend®

Estado Geral Nenhuma
Estado da pele e anexos cuténeos Nenhuma
Aparelho muscular Nenhuma
Sistema circulatorio Nenhuma
Aparelho respiratorio Nenhuma
Aparelho digestivo Nenhuma
Aparelho urogenital Nenhuma
Sistema nervoso Nenhuma
Olho e orelhas Nenhuma
Ganglios linfaticos Nenhuma
Estado das mucosas Nenhuma
Mortalidade Nenhuma
Temperatura corporal Nenhuma

Area de injecao

Dor Nenhuma
Prurido Nenhuma
Edema Nenhuma
Endurecimento Nenhuma
Inflamacéo Nenhuma
Outras Nenhuma

Um total de 120 cées de proprietérios de diferentes racas e idades
foram avaliados no campo (Espanha e Franga) para a tolerancia
local e sistémica apds a administragcdo subcutanea de uma dose
anual de LetiFend®
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