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Nobivac LeuFel (inaktivalt macskaleukozis vakcina)
A Nobivac LeuFel-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezéséenek indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Nobivac LeuFel és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nobivac LeuFel egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet macskaknal alkalmaznak nyolchetes kortél a
macskaleukozis elleni védelemre. A macskaleukdzis a macskak fert6z6 betegsége, amely az
immunrendszert tamadja meg, és amelyet a macskaleukdzis virus (FeLV) okoz. A betegség tiinetei
kozé tartozhat az étvagytalansag, testsulycsokkenés, a szérzet rossz allapota, 1az, sapadt foginy és
hasmenés; a virussal tartdsan fert6zott macskak megfertézhetik a tébbi macskat. A vakcinat a
betegség tineteinek megel6zésére és a tartds virémia (az FeLV jelenléte a vérben) megel6zésére
alkalmazzak.

TV

Ez a készitmény megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Leucogen nevl
készitménnyel. A Leucogen-t gyarté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Nobivac
LeuFel-hez felhasznaljak (,,informed consent®).

Hogyan kell alkalmazni a Nobivac LeuFel-t?

A Nobivac LeuFel szuszpenziés injekcié formajaban csak receptre kaphaté.

A vakcinat a macskaknal bér ala adott injekcié forméajaban alkalmazzak. Az alapimmunizélas két
injekciobdl all nyolchetes kortél, 3 vagy 4 hét eltéréssel beadva. Amennyiben a kismacskak az
anyaallattél kapott ellenanyagokkal rendelkezhetnek, beadhaté egy harmadik injekcié 15 hetes kortadl.
Az alapimmunizalds utan egy évvel emlékeztetd oltds szlikséges egyszeri injekcié formajaban. A
védettség az alapimmunizalast kdvet6 3 héttel alakul ki és egy évig tart. Az els6é emlékeztetd oltast
kovetben a védettség 3 évig tart.

Hogyan fejti ki hatasat a Nobivac LeuFel?

A Nobivac LeuFel egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekezd rendszerét), hogy miként védekezzen a
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betegségek ellen. A Nobivac LeuFel a virus kiilsé burkan taldlhaté egyik fehérjét, a ,,p45-burok
fehérjét” tartalmazza kis mennyiségben. A vakcinaban felhasznalt FelLV fehérjét nem virusokbdl
vonjak ki, hanem egy baktériumban allitjak el6 ,rekombinans technoldgia” segitségével. Amikor a
macskaknak beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,,idegenként” azonositja a fehérjét és antitesteket
termel ellene. Ezt kdvetden az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitestek termelésére,
ha az allatok az FelLV-vel érintkeznek, ami segit a virus okozta betegség elleni védekezésben.

A Nobivac LeuFel aluminium-hidroxid gélt és Quillaja saponaria kivonatot is tartalmaz adjuvansként
(olyan Osszetevbk, amelyek felerGsitik az immunvalaszt).

Milyen el6nyei voltak a Nobivac LeuFel alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Egy terepvizsgalatban 8-9 hetes kismacskak alapimmunizalasban részesiltek 3 hét eltéréssel beadott,
két Nobivac LeuFel injekcié formajaban, valamint 1 évvel kés6bb kaptak egy éves emlékeztetd oltast.
Az els6 injekciot kovetben a kismacskak 69%-a rendelkezett antitestekkel az FeLV-vel szemben,
amely 100%-ra ndvekedett a masodik injekcié utan. A macskak korulbelll 64%-anal még jelen voltak
az antitestek az éves emlékeztet oltas el6tt, és a macskak 100%-a mutatott antitesteket az
emlékeztet6 oltas utan.

Egy masodik vizsgalatban 8-9 hetes kismacskak részesiiltek alapimmunizalasban egy kombinacios
vakcinaval, amely egy adag Feligen RCP-bdl (a macska rinotracheitisz virus, macska Calici virus és
macska panleukopénia virus ellen) és egy adag Nobivac LeuFel-bdl allt. A masodik injekcidé utan a

kismacskak 100%-a rendelkezett antitestekkel az FeLV ellen.

Egy laboratériumi vizsgalat soran, amelyben a macskéakat macskaleukdzis virusnak tették ki,
megerdsitették, hogy az els6 éves emlékeztetd oltas utan a macskak harom évig voltak védettek a
leukozis ellen.

Milyen kockazatokkal jar a Nobivac LeuFel alkalmazasa?

A Nobivac LeuFel leggyakoribb mellékhatasai (10 macska kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
mérsékelt és rovid ideig fennalld helyi reakcid (<2 cm) az els6 injekcid utan, amely kezelés nélkil 3-4
héten belll eltlinik, tovabba (1-4 napig tartd) emelkedett testhémérséklet, apatia (kbzony) és az
emésztési zavarok.

A Nobivac LeuFel nem alkalmazhaté vemhes macskaknal.

A Nobivac LeuFel alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok és az 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték a Nobivac LeuFel forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nobivac LeuFel alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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A Nobivac LeuFel-lel kapcsolatos egyéb informacio

2017. november 6-an a Nobivac LeuFel az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az engedély a Leucogen-re vonatkozéan 2009-ben kiadott forgalombahozatali engedélyen alapul
(,informed consent”).

A Nobivac LeuFel-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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