EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121375/2009
EMEA/V/C/000144

Leucogen (inaktyvinta vakcina nuo kaciy leukemijos)
Leucogen ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Leucogen ir kam jis naudojamas?

Leucogen — tai veterinaré vakcina, kuria skiepijamos astuoniy savaiciy amziaus ir vyresnés katés,
siekiant apsaugoti jas nuo kaciy leukemijos. Kaciy leukemija yra imunine sistema paZzeidzianti infekciné
kaciy liga, kurig sukelia kaciy leukemijos virusas (KLV). Si liga gali pasireiksti tokiais pozymiais:
sumazéjusiu apetitu, svorio mazéjimu, prasta kailio iSvaizda, karsciavimu, iSblySkusiomis dantenomis ir
viduriavimu; persistentiSkai infekuotos katés gali Siuo virusu uzkrésti kitas kates. Vakcina naudojama
siekiant iSvengti ligos pozymiy ir nuolatinés viremijos (kaciy leukemijos virusy patekimo | kraujotaka).

Vaisto sudétyje yra baltymo i$ KLV virsutinio sluoksnio.
Kaip naudoti Leucogen?

Leucogen tiekiamas injekcinés suspensijos forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Sia vakcina katés skiepijamos atliekant injekcijg po oda. Pirminio vakcinacijos kurso metu 3 arba

4 savaiciy intervalu atliekamos dvi injekcijos; vakcinuojamos ne jaunesnés nei 8 savaiciy katés.
Kaciukams, kuriy organizme gali biti iS motininés patelés gauty antik@iny, trecig injekcija galima atlikti
nuo 15 savaiciy amziaus. Praéjus vieniems metams po pirminio vakcinacijos kurso, reikia atlikti vieng
stiprinamaja vakcinos injekcija. Apsauga susidaro praéjus 3 savaitéms po pirminio vakcinacijos kurso ir
iSlieka vienus metus. Po pirmos stiprinamosios vakcinacijos apsauga iSlieka 3 metus.

Kaip veikia Leucogen?

Leucogen yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg apsisaugoti
nuo ligos. Leucogen sudétyje yra nedidelis kiekis viruso virsutinio sluoksnio baltymo, vadinamo apvalkalo
p45 baltymu. Vakcinos sudétyje esantis KLV baltymas ne iSgaunamas i$ virusy, o gaminamas
bakterijose, taikant vadinamajg rekombinantine technologijg. Katei susvirkstus vakcinos, jos imuniné
sistema atpazjsta virusg kaip svetimkinj ir ima gaminti jj veikianCius antiklinus. Ateityje KLV patekus |
katés organizma, jos imuniné sistema gebés greiciau pagaminti antiklinus, o tai padés jai apsisaugoti nuo
viruso sukeliamos ligos.

Leucogen sudétyje taip pat yra adjuvanty (imunine reakcijq stiprinanciy sudedamujy daliy) — aliuminio
hidroksido gelio ir Quillaja saponaria ekstrakto.
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Kokia Leucogen nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant vieng lauko tyrima, 8—9 savaiciy kaciukams buvo taikomas pirminis vakcinacijos kursas —

3 savaiciy intervalu atliktos dvi Leucogen injekcijos, o po mety atlikta kasmetiné stiprinamoji vakcinos
injekcija. Po pirmos injekcijos KLV antiklinai susidaré 69 proc. kaciuky organizme, po antrosios Si
procentiné dalis padidéjo iki 100 proc. Pries atliekant kasmetine stiprinamaja injekcijg, KLV antikdny vis
dar buvo mazdaug 64 proc. kaciy organizme; atlikus stiprinamaja injekcija, ju buvo visy kaciy
organizme.

Atliekant antrajj tyrima, 8—9 savaiciy kaciukams buvo taikomas pirminis vakcinacijos kursas, naudojant
sudeétine vakcing, kurioje buvo viena dozé Feligen RCP (vakcinos nuo kaciy rinotracheito viruso, kaciy
kaliciviruso ir kaciy panleukopenijos viruso) ir viena Leucogen dozé. Po antrosios injekcijos KLV antikiiny
buvo visy kaciuky organizme.

Atlikus laboratorinj tyrima, per kurj | kaciy organizma pateko kaciy leukemijos virusas, patvirtinta, kad po
pirmos metinés stiprinamosios vakcinacijos katéms susiformavusi apsauga nuo leukemijos tesési trejus
metus.

Kokia rizika siejama su Leucogen naudojimu?

DaZzniausi Leucogen Salutinio poveikio reisSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 katei i$ 10) yra
nedidelé ir trumpalaiké vietiné reakcija (<2 cm) po pirmosios injekcijos, kuri savaime praeina per 3—
4 savaites, padidéjusi kiino temperatira (1—4 dienas), apatija (vangumas) ir virskinimo sistemos
sutrikimai.

Leucogen negalima skiepyti vaikingy kaciy.
ISsamy apribojimuy ir visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Leucogen, sgrasq galima rasti

informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai susiSvirkstus Leucogen, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Kodél Leucogen buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Leucogen nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Leucogen

Visoje ES galiojantis Leucogen registracijos pazyméjimas suteiktas 2009 m. birzelio 17 d.

Daugiau informacijos apie Leucogen rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018 m. birzelio mén.
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