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Ubersicht tiber Nobivac LeuFel und Griuinde fur die Zulassung in der EU

Was ist Nobivac LeuFel und wofur wird es angewendet?

Nobivac LeuFel ist ein Tierimpfstoff, der bei Katzen ab einem Alter von acht Wochen zum Schutz vor
feliner Leuk&mie angewendet wird. Die feline Leukamie ist eine Infektionskrankheit bei Katzen, die sich
auf das Immunsystem auswirkt und durch das feline Leukamievirus (FeLV) verursacht wird. Anzeichen
der Erkrankung kdnnen unter anderem Appetitverlust, Gewichtsabnahme, schlechter Fellzustand,
Fieber, blasses Zahnfleisch und Durchfall sein; dauerhaft mit dem Virus infizierte Katzen kénnen das
Virus auf andere Katzen Ubertragen. Der Impfstoff wird zur Vorbeugung der Anzeichen der Erkrankung
und einer persistenten Viramie (Vorhandensein von FeLV im Blut) angewendet.

Das Arzneimittel enthalt ein Protein aus der auleren Schicht des FelV.

Dieses Arzneimittel ist mit Leucogen identisch, das bereits in der Europaischen Union (EU) zugelassen
ist. Der Hersteller von Leucogen hat zugestimmt, dass seine wissenschaftlichen Daten fur
Nobivac LeuFel verwendet werden kénnen (,,informed consent* — Zustimmung des Vorantragstellers).

Wie wird Nobivac LeuFel angewendet?

Nobivac LeuFel ist als Injektionssuspension und nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Der Impfstoff wird Katzen als Injektion unter die Haut verabreicht. Die anfangliche Impfserie besteht
aus zwei Injektionen im Abstand von 3 oder 4 Wochen ab einem Alter von 8 Wochen. In Fallen, in
denen das Katzenjunge moglicherweise von der Mutter weitergegebene Antikérper hat, kann ab einem
Alter von 15 Wochen eine dritte Injektion gegeben werden. Ein Jahr nach der anfanglichen Impfserie
ist eine Auffrischimpfung in Form einer einzelnen Injektion notwendig. Der Schutz beginnt 3 Wochen
nach der primaren Impfserie und dauert ein Jahr. Nach der ersten Auffrischimpfung héalt der Schutz
3 Jahre lang an.

Wie wirkt Nobivac LeuFel?

Nobivac LeuFel ist ein Impfstoff. Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der natirlichen
Abwehr des Korpers) ,beibringen”, wie es eine Krankheit abwehren kann. Nobivac LeuFel enthalt
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geringe Mengen eines Proteins aus der &uR3eren Schicht des Virus, das als ,,Hullprotein p45“ bezeichnet
wird. Das im Impfstoff verwendete FeLV-Protein wird nicht aus Viren extrahiert, sondern wird mithilfe
~rekombinanter Technologie* in einem Bakterium produziert. Wenn der Impfstoff einer Katze
verabreicht wird, erkennt das Immunsystem der Katze das Protein als ,,fremd“ und bildet Antikdrper
dagegen. Kunftig kann das Immunsystem dann Antikdrper rascher herstellen, wenn es FelLV
ausgesetzt wird; dies bietet Schutz gegen die durch das Virus verursachte Erkrankung.

Nobivac LeuFel enthélt dartiber hinaus Aluminiumhydroxid-Gel und einen Extrakt aus Quillaja
saponaria als Adjuvanzien (Inhaltsstoffe, die die Immunantwort starken).

Welchen Nutzen hat Nobivac LeuFel in den Studien gezeigt?

In einer Feldstudie wurde Katzenjungen im Alter von 8 bis 9 Wochen eine anfangliche Impfserie mit
Nobivac LeuFel mit 2 Injektionen im Abstand von 3 Wochen sowie 1 Jahr spater eine jéhrliche
Auffrischinjektion verabreicht. Nach der ersten Injektion wiesen 69 % der Katzenjungen Antikérper
gegen FelLV auf; dieser Wert erhdhte sich nach der zweiten Injektion auf 100 %. Ca. 64 % der Katzen
wiesen vor der jahrlichen Auffrischimpfung immer noch FeLV-Antikérper auf, und nach der
Auffrischimpfung hatten 100 % der Katzen FeLV-Antikérper.

In einer zweiten Studie wurde Katzenjungen im Alter von 8 bis 9 Wochen eine anfangliche Impfserie
mit einem Kombinationsimpfstoff verabreicht, der aus einer Dosis Feligen RCP (gegen das feline
Rhinotracheitis-Virus, das feline Calicivirus und das feline Panleukopenievirus) sowie einer Dosis
Nobivac LeuFel bestand. Nach der zweiten Injektion wiesen 100 % der Katzenjungen Antikdrper gegen
FeLV auf.

In einer Laborstudie, bei der Katzen dem felinen Leukamievirus ausgesetzt wurden, wurde bestatigt,
dass die Katzen nach der ersten jahrlichen Auffrischimpfung drei Jahre lang gegen Leukamie geschutzt
waren.

Welche Risiken sind mit Nobivac LeuFel verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Nobivac LeuFel (die bis zu 1 von 10 Katzen betreffen kénnen) sind
eine mittelschwere und kurzzeitige lokale Reaktion (< 2 cm) nach der ersten Injektion, die ohne
Behandlung innerhalb von 3 bis 4 Wochen abklingt, erhthte Kérpertemperatur (mit einer Dauer von 1
bis 4 Tagen), Apathie (Tragheit) und Verdauungsstérungen.

Nobivac LeuFel darf nicht bei trachtigen Katzen angewendet werden.

Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen und der im Zusammenhang mit Nobivac LeuFel
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Welche VorsichtsmalRnahmen mussen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion sollte sofort arztlicher Rat eingeholt und dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett vorgezeigt werden.

Warum wurde Nobivac LeuFel in der EU zugelassen?

Die Européaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Nobivac LeuFel
gegenuber den Risiken Uberwiegt und es fur die Anwendung in der EU zugelassen werden kann.
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Weitere Informationen Uber Nobivac LeuFel

Am 6. November 2017 erhielt Nobivac LeuFel eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen in der
gesamten EU.

Diese Genehmigung stutzt sich auf die fir Leucogen im Jahr 2009 erteilte Genehmigung
(,Zustimmung des Vorantragstellers®).

Weitere Informationen tber Nobivac LeuFel finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im Juni 2018 aktualisiert.
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