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Nobivac LeuFel (vacina inativada contra a leucemia felina)
Resumo do Nobivac LeuFel e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Nobivac LeuFel e para que é utilizado?

O Nobivac LeuFel € uma vacina veterinaria utilizada em gatos a partir das oito semanas de idade para
conferir protecao contra a leucemia felina. A leucemia felina é uma doenca infeciosa dos gatos que
afeta o sistema imunitéario e é causada pelo virus da leucemia felina (FeLV). Os sinais da doen¢a podem
incluir perda de apetite, perda de peso, pelagem em mau estado, febre, gengivas palidas e diarreia; os
gatos infetados persistentemente com o virus podem dissemina-lo a outros gatos. A vacina é utilizada
para prevenir os sinais da doenca e a virémia persistente (a presenca do FeLV no sangue).

O medicamento contém uma proteina da camada exterior do FelLV.

Este medicamento é similar ao Leucogen, ja autorizado na Unido Europeia (UE). A empresa que fabrica
o Leucogen concordou que os seus dados cientificos fossem utilizados para o Nobivac LeuFel
(consentimento informado).

Como se utiliza o Nobivac LeuFel?

O Nobivac LeuFel esta disponivel na forma de suspensao injetavel e s6 pode ser obtido mediante
receita médica.

A vacina é administrada em gatos por injecdo subcutanea (sob a pele). O esquema de vacinagéo inicial
consiste em duas injecdes separadas por 3 ou 4 semanas, a partir das 8 semanas de idade. Nos casos
em que os gatinhos possam ter anticorpos transmitidos pela mae, pode ser administrada uma terceira
injecdo a partir das 15 semanas de idade. E necessaria uma vacinacdo de reforco de uma Unica injecéo
um ano apos o esquema de vacinagéo inicial. A prote¢do tem inicio 3 semanas apds o esquema de
vacinacgao inicial e mantém-se durante um ano. Apoés a primeira vacinacao de reforgo, a protecdo tem
a duragéo de 3 anos.

Como funciona o Nobivac LeuFel?

O Nobivac LeuFel é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Nobivac LeuFel contém pequenas
quantidades de uma proteina da camada exterior do virus denominada «proteina p45 do invélucro». A
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proteina do FelLV utilizada na vacina ndo é extraida de virus, mas sim produzida numa bactéria
utilizando «tecnologia recombinante». Quando a vacina é administrada a um gato, o seu sistema
imunitario reconhece a proteina como um «corpo estranho» e produz anticorpos contra ela. A partir
dai, o sistema imunitario serd capaz de produzir anticorpos com maior rapidez quando exposto ao
FelLV, o que ajuda a proteger contra a doenca causada pelo virus.

O Nobivac LeuFel também contém gel de hidréxido de aluminio e um extrato de Quillaja saponaria
como adjuvantes (componentes que fortalecem a resposta imunitaria).

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Nobivac LeuFel durante os
estudos?

Num estudo de campo, foi administrado a gatinhos com 8 a 9 semanas de idade um esquema de
vacinacao inicial de Nobivac LeuFel, com 2 injecdes separadas por 3 semanas e uma injecéo de reforco
anual 1 ano mais tarde. Apds a primeira injecao, 69% dos gatinhos apresentavam anticorpos contra o
FelLV, tendo este valor aumentado para 100% apds a segunda inje¢céo. Cerca de 64% dos gatos ainda
apresentavam anticorpos contra o FelLV antes do refor¢o anual e 100% dos gatos apresentavam
anticorpos contra o FelLV apds a dose de reforco.

Num segundo estudo, foi administrado a gatinhos com 8 a 9 semanas de idade um esquema de
vacinagao inicial em associacgdo, consistindo numa dose de Feligen RCP (contra o virus da rinotraqueite
felina, calicivirus felino e virus da panleucopenia felina) e numa dose de Nobivac LeuFel. Apos a
segunda inje¢cdo, 100% dos gatinhos apresentavam anticorpos contra o FeLV.

Um estudo laboratorial no qual os gatos foram expostos ao virus da leucemia felina confirmou que,
apos a primeira vacinacgdo anual de reforgo, os gatos ficaram protegidos por um periodo de trés anos
contra a leucemia.

Quais sdo os riscos associados ao Nobivac LeuFel?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Nobivac LeuFel (que podem afetar 1 em cada
10 gatos) sdo uma reacdo local moderada e de curta duragdo (<2cm) apods a primeira injecdo, que
desaparece sem tratamento ap6s 3 a 4 semanas, um aumento da temperatura corporal (com duragédo
de 1 a 4 dias), apatia (passividade) e disturbios digestivos.

O Nobivac LeuFel é contraindicado em fémeas gestantes.

Para a lista completa das restri¢cdes de utilizacéo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Nobivac LeuFel, consulte o Folheto Informativo.

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

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

Por que foi autorizado o Nobivac LeuFel na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Nobivac LeuFel sdo superiores aos
seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.
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Outras informacoes sobre o Nobivac LeuFel

Em 6 de novembro de 2017, o Nobivac LeuFel recebeu uma Autorizacdo de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia.

Esta Autorizacdo foi baseada na autorizacdo concedida para o Leucogen em 2009 (consentimento
informado).

Para informacgdes adicionais sobre o Nobivac LeuFel consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em junho de 2018.
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