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Nobivac LeuFel (inaktivovana oCkovacia latka proti
leukémii maciek)

VSeobecny prehlad o o¢kovacej latke Nobivac LeuFel a preco bola v EU
povolena

€o je ockovacia latka Nobivac LeuFel a na &o sa pouziva?

Nobivac LeuFel je veterinarna ockovacia latka, ktora sa pouziva u maciek vo veku od 6smich tyzdnov
na ochranu pred leukémiou. Leukémia maciek je infekéné ochorenie, ktoré postihuje imunitny systém
a je spdsobené virusom leukémie maciek (FeLV). Prejavy ochorenia m6zu zahffiat stratu chuti do jedla,
Ubytok hmotnosti, zly stav srsti, horicku, bledé dasna a hnacku. Macky s pretrvavajlucou virusovou
infekciou mdZu ochorenie $irit na dalSie macéky. Ockovacia latka sa pouZiva na prevenciu prejavov
ochorenia a pretrvavajicej virémie (pritomnosti virusu FeLV v krvi).

Ockovacia latka obsahuje protein z vonkajsej vrstvy virusu FelV.

Tato ockovacia latka je rovnaka ako oc¢kovacia latka Leucogen, ktord je uz v Eurdpskej anii (EU)
povolend. Spolo¢nost, ktorad vyraba ockovaciu latku Leocogen, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké
Udaje pouzité pre ockovaciu latku Nobivac LeuFel (tzv. informovany suhlas).

Ako sa ockovacia latka Nobivac LeuFel pouziva?

Ockovacia latka Nobivac LeuFel je dostupna vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany
na lekarsky predpis.

Ockovacia latka sa mackam podava formou podkoznej injekcie. Prvy ockovaci cyklus zahffia dve
injekcie v odstupe 3 alebo 4 tyzdfiov a podava sa od 6smich tyzdriov veku zvierata. V pripadoch, ked’
maciatko méze mat protilatky od matky, mozno tretiu injekciu podat od 15. tyzdfa veku zvierata.
Jeden rok po prvom ockovacom cykle je potrebné podat posilfiovaciu davku o¢kovania vo forme jednej
injekcie. Ochrana nastupuje tri tyZdne po prvom cykle o¢kovania a trva jeden rok. Ochrana po prvom
posilfiovacom ockovani trva tri roky.

Akym sposobom ockovacia latka Nobivac LeuFel Gcinkuje?

Nobivac LeuFel je ockovacia latka. OCkovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Oc¢kovacia latka Nobivac LeuFel obsahuje
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malé mnoZzstvo proteinu z vonkajSej vrstvy virusu nazyvaného obalovy protein p45. Protein z virusu
FelLV pouzity v oCkovacej latke sa neextrahuje z virusov, ale vytvara sa v baktérii s pouzitim tzv.
rekombinantnej technolégie. Imunitny systém macky po podani oCkovacej latky rozpozna tento
protein ako cudzi a vytvori proti nemu protilatky. V budicnosti bude imunitny systém po vystaveni
virusu FelLV schopny vytvarat protildtky rychlejsie, ¢o pomdzZe ochranit pred ochorenim sp6sobenym
tymto virusom.

Ockovacia latka Nobivac LeuFel obsahuje aj gélovy hydroxid hlinity a extrakt rastliny Quillaja saponaria
ako adjuvansy (zlozky, ktoré posilfuju imunitnt odpoved).

Aké prinosy ockovacej latky Nobivac LeuFel boli preukazané v stiudiach?

V jednej terénnej studii sa maciatkam vo veku 8 az 9 tyzdnov podal prvy ockovaci cyklus ockovacej
latky Nobivac LeuFel, ktory zahfial dve injekcie v trojtyZdnovom odstupe a o rok neskor sa raz rocne
podala posilfujuca injekcia. Po prvej injekcii malo protilatky proti virusu FeLV 69 % maciatok, ¢o sa po
druhej injekcii zvysilo na 100 %. Pred posiliiovacou injekciou po jednom roku malo protilatky proti
virusu FeLV priblizne 64 % maciek a po posilfiovacej injekcii malo protilatky proti virusu FeLV 100 %
maciek.

V druhej studii sa maciatkam vo veku 8 az 9 tyzdnov podal prvy oCkovaci cyklus kombinovanej
ocCkovacej latky pozostavajlucej z jednej davky pripravku Feligen RCP (proti virusu rhinotracheitidy
maciek, macaciemu kalicivirusu a virusu panleukopénie maciek) s jednou davkou ockovacej latky
Nobivac LeuFel. Po druhej injekcii malo protilatky proti virusu FeLV 100 % maciatok.

V laboratérnej studii, v ktorej boli macky vystavené virusu leukémie maciek, sa potvrdilo, ze po prvom
posilfiovacom ockovani po jednom roku boli macky chranené pred leukémiou pocas obdobia troch
rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nobivac LeuFel?

NajéastejSie vedlajsie U¢inky o¢kovacej latky Nobivac LeuFel (ktoré mézu postihnat aZz 1 macku z 10)
su stredne zavazna a kratkodoba lokalna reakcia (< 2 cm) po podani prvej injekcie, ktora odznie
bez potreby liecby do 3 az 4 tyzdiov, zvySena telesna teplota (trvajica 1 az 4 dni), apatia a poruchy
travenia.

Ockovacia latka Nobivac LeuFel sa nesmie pouzivat u gravidnych maciek.
Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouZzivani o¢kovacej

latky Nobivac LeuFel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice ockovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Preco je ockovacia latka Nobivac LeuFel povolena v EU?

Eurdépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky Nobivac LeuFel su vacsie ako jej
rizika a ze mbze byt povolena na jej pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o okovacej latke Nobivac LeuFel

Dna 6. novembra 2017 ocCkovacia latka Nobivac LeuFel ziskala povolenie na uvedenie na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Toto rozhodnutie o registracii bolo vydané na zaklade rozhodnutia o registracii vydanom v roku 2009
pre ockovaciu latku Leucogen (tzv. informovany suhlas).

Dalsie informéacie o ockovacej latke Nobivac LeuFel sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: jun 2018
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