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Nobivac LeuFel (kissan inaktivoitu leukemiarokote)
Yleiskatsaus, joka koskee Nobivac LeuFelia ja sitd, miksi se on saanut
myyntiluvan EU:ssa

Mit& Nobivac LeuFel on ja mihin sita kaytetaan?

Nobivac LeuFel on eldinrokote, jota kaytetaan kissoilla kahdeksan viikon iasta alkaen suojaamaan
kissan leukemiaa vastaan. Kissan leukemia on kissojen tartuntatauti, joka vaikuttaa
immuunijarjestelmaén ja jonka aiheuttaa kissan leukemiavirus (FeLV). Sairauden oireita voivat olla
ruokahaluttomuus, painonlasku, turkin huono kunto, kuume, vaaleat ikenet ja ripuli. Kissa, jolla on
jatkuva virustartunta, voi levittaa sitd muihin kissoihin. Rokotetta kéytetdan sairauden oireiden ja
jatkuvan viremian (FelLV:n esiintyminen veressa) ehkaisemiseen.

Ladke sisaltaa proteiinia FeLV:n ulkokuoresta.

Ladke on sama kuin Leucogen, jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella. Leucogenia
valmistava yhtié on hyvéaksynyt tieteellisten tietojensa kaytén Nobivac LeuFelia varten (ns. tietoon
perustuva suostumus).

Miten Nobivac LeuFelia kaytetaan?

Nobivac LeuFelia on saatavana suspensiona injektiota varten, ja sitd saa ainoastaan elainlaakarin
méaarayksesta.

Rokote annetaan kissoille injektiona nahan alle. Perusrokotussarja on kaksi injektiota 3—4 viikon valein
kahdeksan viikon iasta alkaen. Jos kissanpennulle on saattanut siirtya vasta-aineita emolta, kolmas
injektio voidaan antaa 15 viikon iasta alkaen. Vuosi perusrokotussarjan jalkeen on tarpeen antaa
tehosterokotus kertainjektiona. Rokotesuoja alkaa 3 viikkoa perusrokotussarjan jéalkeen ja kestaa
vuoden. Ensimmaisen tehosterokotuksen jalkeen rokotesuoja kestad kolme vuotta.

Miten Nobivac LeuFel vaikuttaa?

Nobivac LeuFel on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Nobivac LeuFel sisaltaa
pienen maaran proteiinia, nk. kapselin p45-proteiinia, viruksen ulkokerroksesta. Rokotteessa
kaytettya FelLV-proteiinia ei ole uutettu viruksista, vaan se on valmistettu bakteerissa
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yvhdistelmatekniikalla. Kun kissalle on annettu rokote, sen immuunijarjestelma tunnistaa proteiinin
vieraaksi ja muodostaa vasta-aineita sitd vastaan. Mydbhemmin immuunijarjestelma pystyy
tuottamaan vasta-aineita nopeammin, kun se altistuu FeLV:lle, mika auttaa suojaamaan viruksen
aiheuttamalta sairaudelta.

Nobivac LeuFel sisaltaa myos alumiinihydroksidigeelia ja Quillaja saponaria -uutetta adjuvantteina
(immuunivastetta vahvistavia aineita).

Mita hydtya Nobivac LeuFelista on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa kenttatutkimuksessa 8-9 viikon ikaisille kissanpennuille annettiin Nobivac LeuFelin
perusrokotussarja kaksi injektiota kolmen viikon valein ja vuosittainen tehosteinjektio vuoden jalkeen.
Ensimmaisen injektion jalkeen 69 prosentilla pennuista oli FeLV:n vasta-aineita, ja toisen injektion
jalkeen tdma luku oli 100 prosenttia. Noin 64 prosentilla kissoista oli edelleen FeLV:n vasta-aineita
ennen vuosittaista tehostetta, ja tehosteen jalkeen 100 prosentilla kissoista oli FeLV:n vasta-aineita.

Toisessa tutkimuksessa 8—9 viikon ikaisille kissanpennuille annettiin perusrokotussarja
yvhdistelméarokotetta, joka sisaltda yhden annoksen Feligen RCP:ta (kissan rinotrakeiittivirusta, kissan
kalikivirusta ja kissan panleukopeniavirusta vastaan) ja yhden annoksen Nobivac LeuFelia. Toisen
injektion jalkeen 100 prosentilla pennuista oli FeLV:n vasta-aineita.

Laboratoriotutkimuksessa, jossa kissat altistettiin kissan leukemiavirukselle, vahvistettiin, etta
ensimmaisen vuosittaisen tehosterokotuksen jalkeen kissoilla oli rokotesuoja leukemiaa vastaan
kolmen vuoden ajan.

Mita riskeja Nobivac LeuFeliin liittyy?

Nobivac LeuFelin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua enintddn yhdelle kymmenesta
kissasta) ovat kohtalainen ja lyhytaikainen paikallinen reaktio (< 2 cm) ensimmaisen injektion jalkeen
(reaktio yleensa paranee 3—4 viikossa), lammdnnousua (joka yleensa kestaa 1—-4 vrk), apatiaa
(haluttomuutta) tai ruoansulatushaéirioita.

Nobivac LeuFelia ei saa antaa tiineille kissoille.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nobivac LeuFelin ilmoitetuista rajoituksista ja
sivuvaikutuksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Jos henkil6 injisoi valmistetta vahingossa itseensa, hanen on hakeuduttava valittémasti laakariin, ja
pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Miksi Nobivac LeuFel on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Nobivac LeuFelin hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa

Muita tietoja Nobivac LeuFelista

Nobivac LeuFel sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 6. marraskuuta 2017.

Tama myyntilupa perustui Leucogenille vuonna 2009 mydnnettyyn myyntilupaan (ns. suostumus
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tutkimustulosten kayttamiseen).

Lis&a tietoa Nobivac LeuFelista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi kesakuussa 2018.
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