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Nobivac LeuFel (inaktivovana vakcina proti leukemii
kocek)

Prehled pro pripravek Nobivac LeuFel a proc byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Nobivac LeuFel a k cemu se pouziva?

Nobivac LeuFel je veterinarni vakcina, ktera se pouziva u ko¢ek od 8 tydnt véku k ochrané proti
leukemii ko¢ek. Leukemie koéek je infekéni onemocnéni koéek postihujici imunitni systém, zplisobené
virem felinni leukemie. Znamky onemocnéni mohou zahrnovat ztratu chuti k jidlu, ibytek hmotnosti,
$patny stav srsti, hore¢ku, bledé dasné a prijem. Koc¢ky, které jsou trvale infikované timto virem, jim
mohou nakazit dalsi kocky. Vakcina se pouziva k prevenci zndmek onemocnéni a k prevenci
perzistentni virémie (pfitomnosti viru leukemie kocek v krvi).

Lécivy pripravek obsahuje protein z vnéjsiho obalu viru leukemie kocek.

Tento |écivy pfipravek je shodny s pfipravkem Leucogen, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan.
Vyrobce pfipravku Leucogen souhlasil s pouzitim védeckych Gdaji o tomto pfipravku pro pfipravek
Nobivac LeuFel (,,informovany souhlas®).

Jak se pripravek Nobivac LeuFel pouziva?

Pripravek Nobivac LeuFel je dostupny ve formé injek¢ni suspenze a je vydavan pouze na predpis.

Vakcina se podava kockam injekci pod kidzi. Uvodni ockovéni sestava ze dvou injekci podanych od 8
tydn( véku s odstupem 3 nebo 4 tydnd. V pfipadech, kdy miZe mit koté& protilatky od matky, Ize od 15
tydnl véku podat treti injekci. Po jednom roce od tvodniho o¢kovani je nutné provést preockovani
jednou injekci vakciny. Ochrana je navozena 3 tydny po Uvodnim ockovani a pretrvava po dobu 1 roku.
Po prvnim preockovani pretrvava ochrana po dobu 3 let.

Jak pripravek Nobivac LeuFel plisobi?

Pripravek Nobivac LeuFel je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,udi™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Nobivac LeuFel obsahuje malé mnozstvi
proteinu z vnéjsiho obalu viru nazyvaného ,obalovy protein p45". Protein z viru kocic¢i leukemie
pouzivany ve vakciné neni extrahovan z virli, nybrz je vyroben v bakterii pomoci ,,rekombinantni
technologie®. Jakmile je ko¢ce podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna protein jako ,cizorody"
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a vytvari proti nému protilatky. KdyZz bude v budoucnu imunitni systém vystaven viru leukemie kocek,
bude schopen rychleji vytvaret protilatky, coz pomdze zvife pfed onemocné&nim zplsobenym timto
virem chranit.

Pripravek Nobivac LeuFel obsahuje rovnéz adjuvanta (slozky, které posiluji imunitni reakci), a to
suspenzi algedratu a extrakt mydlokoru tupolistého.

Jaké prinosy pripravku Nobivac LeuFel byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné terénni studii byl kotatim ve véku 8 az 9 tydnd podan piipravek Nobivac LeuFel v tivodnim
ockovani sestavajicim ze dvou injekci s odstupem 3 tydn{ a jednim pfeokovanim o rok pozd&ji. Po
prvni injekci vykazalo protilatky proti viru leukemie kocek 69 % kotat a po druhé injekci se pocet kotat
s protilatkami zvysil na 100 %. Pred preockovanim po jednom roce stéle vykazovalo protilatky proti
viru leukemie kocek priblizné 64 % kocek a po pfeockovani mélo protilatky proti viru leukemie kocek
100 % kocek.

Ve druhé studii bylo ko¢kam ve véku 8 az 9 tydnd podano Gvodni o¢kovani sestavajici z kombinace
vakcin, a to jedné davky pFipravku Feligen RCP (vakciny proti viru koCic¢i rhinotracheitidy, koci¢imu
kaliciviru a viru panleukopenie kocek) a jedné davky pripravku Nobivac LeuFel. Po druhé injekci
vykéazalo protilatky proti viru leukemie koéek 100 % kotat.

Laboratorni studie, v niz byly kocky vystaveny viru leukemie kocek, potvrdila, Ze po prvnim
preockovani po jednom roce byly kocky chranény proti leukemii po dobu 3 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobivac LeuFel?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Nobivac LeuFel (které mohou postihnout az 1 kocku z 10)
jsou stfedné zavazné a kratkodobé lokalni reakce (< 2 cm) po podani prvni injekce, které odezni bez
lé¢by béhem 3 az 4 tydnl, zvysend télesna teplota (trvajici 1 az 4 dny), apatie (strnulost) a poruchy
traveni.

Pripravek Nobivac LeuFel nesmi byt podavan bfezim kockam.

UplIny seznam nezadoucich G¢ink{ hlasenych v souvislosti s pfipravkem Nobivac LeuFel a tpiny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatreni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem je tfeba ihned vyhledat
Iékarskou pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Na zakladé ceho byl pripravek Nobivac LeuFel registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pripravku Nobivac LeuFel prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Nobivac LeuFel

Pripravku Nobivac LeuFel bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
6. listopadu 2017.

Tato registrace byla udélena na zakladé registrace pfipravku Leucogen udélené v roce 2009
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(,informovany souhlas®).

Dalsi informace o pripravku Nobivac LeuFel jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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