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Nobivac LeuFel (inaktywowana szczepionka przeciwko
biataczce kotow)

Przeglad wiedzy na temat leku Nobivac LeuFel i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Nobivac LeuFel i w jakim celu sie go stosuje?

Nobivac LeuFel to szczepionka weterynaryjna stosowana u kotow od 8. tygodnia zycia w celu
zapobiegania biataczce kotow. Biataczka kotow jest chorobg zakazng wystepujaca u kotdw, atakujacg
ukfad odpornosciowy. Jest ona wywotywana przez wirus biataczki kotéw (FeLV).Objawy choroby mogg
obejmowac utrate apetytu, spadek masy ciata, zty stan siersci, goraczke, blados¢ dzigset i biegunke;
koty trwale zakazone wirusem moga przenosi¢ go na inne koty. Szczepionke stosuje sie w celu
zapobiegania objawom choroby oraz trwatej wiremii (obecnosci wirusa FeLV we krwi).

Lek zawiera biatko z zewnetrznej warstwy wirusa FelLV.

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Leucogen, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Leucogen wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych
dla leku Nobivac LeuFel (,$wiadoma zgoda”).

Jak stosowac lek Nobivac LeuFel?

Lek Nobivac LeuFel ma postac zawiesiny do wstrzykiwan i jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza.

Szczepionke podaje sie kotom w postaci wstrzykniecia podskérnego. Poczatkowy cykl szczepienia
obejmuje dwa wstrzykniecia w odstepie 3 lub 4 tygodni od 8. tygodnia zycia. W przypadkach gdy u
kocigt mogg wystepowac przeciwciata przekazane przez matke, mozna podac trzecie wstrzykniecie od
15. tygodnia zycia. Po roku od poczatkowego cyklu szczepienia konieczne jest szczepienie
przypominajace w postaci pojedynczego wstrzykniecia. Dziatanie ochronne rozpoczyna sie 3 tygodnie
po podaniu poczatkowego cyklu szczepienia i utrzymuje sie przez rok. Po pierwszym szczepieniu
przypominajgacym dziatanie ochronne utrzymuje sie przez 3 lata.

Jak dziata lek Nobivac LeuFel?

Lek Nobivac LeuFel jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu
odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu), w jaki sposob broni¢ sie przed choroba.
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Nobivac LeuFel zawiera niewielkie ilosci biatka z zewnetrznej warstwy wirusa zwanego ,biatkiem
otoczkowym p45”. Biatko FeLV wykorzystywane w szczepionce nie jest ekstrahowane z wirusow, ale
wytwarzane w bakterii z wykorzystaniem technologii rekombinacji. Po podaniu kotu szczepionki jego
uktad odpornosciowy rozpoznaje biatko jako ,obce” i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W
przysztosci, w przypadku zetkniecia sie z wirusem FeLV ukfad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej
wytworzy¢ przeciwciata, co pomoze chroni¢ przed wywotywang przez wirus choroba.

Nobivac LeuFel zawiera takze zel wodorotlenku glinu i ekstrakt Quillaja saponaria jako adiuwanty
(sktadniki wzmacniajace odpowiedZ odpornosciowa).

Jakie korzysci ze stosowania leku Nobivac LeuFel zaobserwowano w
badaniach?

W jednym badaniu terenowym kocietom w wieku od 8 do 9 tygodni podawano poczatkowy cykl
szczepienia lekiem Nobivac LeuFel obejmujacy 2 wstrzykniecia w odstepie 3 tygodni, a rok pdzniej
coroczne szczepienie przypominajace. Po pierwszym wstrzyknieciu u 69% kociagt obecne byty
przeciwciata przeciw FelLV, a po drugim wstrzyknieciu warto$¢ ta wzrosta do 100%. U okoto 64% kotéw
przeciwciata przeciw FelLV nadal byty obecne przed corocznym szczepieniem przypominajacym, a po
szczepieniu przypominajacym przeciwciata wystepowaty u 100% kotdéw.

W drugim badaniu kocietom w wieku od 8 do 9 tygodni podawano poczatkowy cykl szczepienia
szczepionkg skojarzong ztozong z jednej dawki leku Feligen RCP (przeciw wirusowi zapalenia nosa i
tchawicy kotdéw, kaliciwirusowi kotow i wirusowi panleukopenii kotéw) z jedng dawka leku Nobivac
LeuFel. Po drugim wstrzyknieciu u 100% kociat obecne byty przeciwciata przeciw FelLV.

W badaniu laboratoryjnym, w ktérym koty poddano ekspozycji na wirus biataczki kotow, potwierdzono,
Ze po pierwszym corocznym szczepieniu przypominajacym dziatanie ochronne przeciw biataczce kotow
utrzymywato sie przez okres 3 lat.

Jakie ryzyko wiagze sie ze stosowaniem leku Nobivac LeuFel?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nobivac LeuFel (mogace wystgpic¢ u
maksymalnie 1 zwierzecia na 10) to umiarkowana i przejSciowa reakcja miejscowa (<2 cm) po
pierwszym wstrzyknieciu, ktéra ustepuje samoistnie w ciggu 3 do 4 tygodni, podwyzszona
temperatura ciata (utrzymujaca sie przez 1 do 4 dni), apatia (brak energii) i zaburzenia trawienne.

Leku Nobivac LeuFel nie wolno stosowac u ciezarnych kotek.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nobivac LeuFel
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Na jakiej podstawie lek Nobivac LeuFel jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Nobivac LeuFel przewyzszajq ryzyko
i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace leku Nobivac LeuFel

W dniu 6 listopada 2017 roku wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Nobivac LeuFel,
wazne w catej Unii Europejskiej.

Podstawg przyznania pozwolenia jest pozwolenie przyznane w 2009 r. dla produktu Leucogen (w
ramach ,$wiadomej zgody™).

Dalsze informacje dotyczace leku Nobivac LeuFel znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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