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Resumo do Leucofeligen FeLV/RCP e das razodes por que esta autorizado na
UE

O que é o Leucofeligen FeLV/RCP e para que é utilizado?

O Leucofeligen FeLV/RCP é uma vacina utilizada para proteger gatos a partir das oito semanas de
idade contra as seguintes doengas:

o calicivirose felina (uma doenca semelhante a gripe com inflamagdo da boca, provocada por um
calicivirus);

. rinotraqueite virica felina (uma doenca semelhante a gripe provocada por um herpesvirus);

. panleucopenia felina (uma doenga grave que provoca diarreia com sangue e uma reducao dos

globulos brancos, causada por um parvovirus);

o leucemia felina (uma doencga que afeta o sistema imunitario e provoca perda de apetite, perda
de peso, pelagem em mau estado, febre, gengivas palidas e diarreia, causadas por um retrovirus).

A vacina ajuda a reduzir os sinais clinicos destas doencas e a prevenir a panleucopenia felina e a
viremia persistente em casos de leucemia felina (presencga do virus da leucemia felina no sangue).

A vacina contém virus vivos da doenca felina atenuados (enfraquecidos), que ndo causam doenca:
calicivirus felino (estirpe F9), virus da rinotraqueite virica (estirpe F2) e virus da panleucopenia felina
(estirpe LR72). Contém também uma proteina do virus da leucemia felina (FeLV).

Como se utiliza o Leucofeligen FeLV/RCP?

A vacina é administrada em gatinhos na forma de duas injecbes subcutdneas (por baixo da pele). A
primeira injecdo é administrada as cerca de oito semanas de idade e a segunda injecao é administrada
trés ou quatro semanas mais tarde. Um ano apods a vacinagao inicial, deve ser administrada uma
vacinagao de reforgo.
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A protecdo contra a panleucopenia e a leucemia inicia-se 3 semanas apos a segunda injecao, a
protecdo contra a calicivirose inicia-se 3 semanas ap0s a primeira injecdo e a protecdo contra a
rinotraqueite viral inicia-se 4 semanas apos a segunda injecdo. A protecdo contra a leucemia dura 3
anos apoés a administracdo de um reforgco e tem uma duracdao de um ano para a calicivirose, a
panleucopenia e a rinotraqueite viral. Por conseguinte, os gatos mais velhos sé necessitam de ser
revacinados com Leucofeligen FeLV/RCP de trés em trés anos e revacinados anualmente com
Feligen RCP nos anos intercalares, para protecao contra a calicivirose, a rinotraqueite e a
panleucopenia.

O Leucofeligen FeLV/RCP esta disponivel na forma de dois frascos para injetaveis, um contendo um
pélete branco e outro contendo um liquido. Os contelidos dos dois frascos sdo previamente misturados
antes da sua utilizacdo para preparar uma suspensdo injetavel. A vacina s6 pode ser obtida mediante
receita médica.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo do Leucofeligen FeLV/RCP, leia o Folheto
Informativo ou contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Leucofeligen FeLV/RCP?

O Leucofeligen FeLV/RCP é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Leucofeligen FeLV/RCP contém
pequenas quantidades dos trés virus atenuados acima referidos e uma proteina da camada exterior do
FeLV denominada «proteina p45 do involucro». A proteina do FeLV utilizada na vacina ndo é extraida
de virus, mas sim produzida numa bactéria utilizando «tecnologia de ADN recombinante».

Quando um gato recebe a vacina, o seu sistema imunitario reconhece os virus enfraquecidos e as
proteinas do FeLV como «estranhos» e produz anticorpos contra eles. No futuro, o sistema imunitario
do gato sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente quando exposto a quaisquer formas de
virus causadoras de doenca. Este processo ajuda a conferir protecdo contra as doencgas causadas por
estes virus. A vacina também contém hidroxido de aluminio e extrato de Quillaja saponaria como
adjuvantes (componentes que fortalecem a resposta imunitaria).

Quais os beneficios demonstrados pelo Leucofeligen FeLV/RCP durante os
estudos?

Dado que o Leucofeligen FeLV/RCP é constituido por duas vacinas disponiveis na Unido Europeia (UE)
desde a década de 1980 (Feligen RCP e Leucogen), a empresa utilizou dados de estudos realizados
com estas vacinas para sustentar a utilizagdo do Leucofeligen FeLV/RCP. O Leucofeligen FeLV/RCP foi
analisado em dois estudos de campo principais que incluiram gatinhos com oito a nove semanas de
idade. Foram realizados estudos adicionais em condigdes laboratoriais para confirmar os restantes
beneficios da vacinagao.

Os estudos demonstraram que o Leucofeligen FeLV/RCP conferiu protecao contra as doencgas acima
referida através da presenca de anticorpos contra os virus no sangue dos gatinhos vacinados. Além
disso, reduziu a excrecdo de virus da rinotraqueite virica felina, preveniu a reducdo de glébulos
brancos em casos de panleucopenia felina e preveniu a permanéncia do FeLV no sangue.

Um estudo laboratorial em que gatos foram expostos ao virus da leucemia felina confirmou que, apos o
primeiro reforco anual da vacinagdo, os gatos ficaram protegidos por um periodo de trés anos contra a
leucemia.
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Quais sao os riscos associados ao Leucofeligen FeLV/RCP?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Leucofeligen FeLV/RCP (que podem afetar 1 em
cada 10 gatos) sdo uma reacdo local moderada e curta (<2cm) apds a primeira injecao, que
desaparece sem tratamento apds 3 a 4 semanas, um aumento da temperatura corporal (com duragdo
de 1 a 4 dias), apatia (passividade) e disturbios digestivos.

O Leucofeligen FeLV/RCP é contraindicado em fémeas gestantes. Ndo se recomenda a sua utilizagdo
em fémeas em fase de amamentacdo.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizacdo relativamente ao
Leucofeligen FeLV/RCP, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
Folheto Informativo ou o rétulo.

Por que foi autorizado o Leucofeligen FeLV/RCP na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Leucofeligen FeLV/RCP sao
superiores aos seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Outras informacgoes sobre o Leucofeligen FeLV/RCP

Em 25 de junho de 2009, o Leucofeligen FeLV/RCP recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia.

Para mais informacGes sobre o Leucofeligen FeLV/RCP, consulte o sitio internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em agosto de 2020.
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