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Purevax FelLV (FelLV rekombinans kanarihimlé virus
(vCP97))

A Purevax FelLV-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Purevax FeLV és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Purevax FelV egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet macskaleukémia kezelésére alkalmaznak
macskaknal. A készitmény hatdanyaga a rekombinans él6 kanarihimlé virus (vCP97).

A Purevax FelLV-t nyolchetes kortél alkalmazzdk macskaleukémia elleni aktiv immunizalasa. Ez egy
retrovirusként ismert virustipus altal okozott, az immunrendszert érinté betegség. A vakcinat a
betegség tlneteinek és az FelLV vérben maradasanak megel6zésére alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni a Purevax FeLV-t?

A készitmény csak receptre kaphatd. A Purevax FelLV szuszpenzids injekcié formajaban keril
forgalomba. A Purevax FeLV 1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagjat a bor ala kell befecskendezni. Az els6
injekciot a macskaknak legalabb nyolchetes korban, a masodikat harom-o6t héttel késébb kell beadni. A
védettség legkésébb a masodik injekcié beadadsa utan két héttel kezdddik és egy évig all fenn. A
macskakat évente Ujra kell oltani.

Amennyiben a Purevax FelLV alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéciéra van sziiksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Purevax FelLV?

A Purevax FelLV egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatdsukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) a betegségek elleni védekezésre. A Purevax FelLV az FelLV
A-alcsoportbdl szarmazoé env és gag géneket tartalmaz, melyeket ,rekombinans DNS-technoldgia”
segitségével egy masik vektorba (hordozdba), a kanarihimld virusba lltettek. A kanarihiml6 virusok
nem terjednek, illetve sokszorozddnak a macska szervezetében, azonban el6éllitjdk az FeLV-génekkel
kédolt fehérjéket.
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Amikor a macskanak beadjdk a vakcinat, az immunrendszere , idegenként” azonositja az FeLV-
fehérjéket, és antitesteket termel ellentik. A késGbbiekben az immunrendszer gyorsabban lesz képes
antitesteket termelni, amikor érintkezik az FeLV-vel. Az antitestek a virus altal okozott betegség elleni
védekezést segitik el6. Az FeLV A-alcsoportja elleni immunizalas a virus mindharom alcsoportja, az A-,
B- és C-alcsoport ellen is teljes védettséget nyuijt.

Milyen elényei voltak a Purevax FelLV alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Purevax FelLV hatdsossagat szamos, laboratériumi kortilmények kozott végzett vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyek soran a macskakat beoltottak, majd FeLV-vel fert6zték meg. Hatasossagat
terepen egy, nyolchetes vagy idésebb kismacskakkal végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, melyben
a Purevax FelLV-t egy masik FeLV elleni vakcinaval hasonlitottak 6ssze. A beoltott kismacskakat
legfeljebb 28 hétre FelLV-vel fert6zott kismacskak csoportjaval egy fedél alatt helyezték el. A
hatasossag f6 mutatdja valamennyi vizsgalatban a virus elleni antitestek és a fert6z6 FeLV jelenléte
volt a beoltott kismacskak vérében.

A Purevax FelV vakcina védettséget nyUjtott az FeLV-fert6zéssel szemben. FeLV-fert&zés elss
alkalommal hat hét utan, csak néhany Purevax FelLV-vel oltott kismacskanal jelentkezett. A nem oltott
allatoknadl a fert6zés a negyedik héttdl jelent meg.

Milyen kockazatokkal jar a Purevax FelLV alkalmazasa?

Az injekcié beadasénak helyén atmenetileg kis csomé (kemény dudor) jelenhet meg. Ez rendszerint
egy-négy héten beliil megsz(inik. Atmeneti letargia (k6z6mbosség) és hipertermia (megemelkedett
testh6mérséklet) allhat fenn egy, kivételes esetekben két napig.

A Purevax FeLV nem alkalmazhat6 vemhes macskaknal vagy laktacio alatt.
A Purevax FelV alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok

teljes felsorolasa a hasznalati utasitdsban talalhato.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Purevax FelLV-re vonatkozd termékjellemz6k Gsszefoglaldsat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

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

Miért engedélyezték a Purevax FelLV forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Purevax FelLV alkalmazasanak elonyei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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A Purevax FeLV-vel kapcsolatos egyéb informacio

2005. aprilis 18-an a Purevax FelLV az Eurdpai Unidé egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Purevax FelLV-re vonatkozd tovabbi informécié az Ugynokség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/purevax-felv.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2020.
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