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Nobivac LeuFel (inaktiverat felint leukemivaccin)
Sammanfattning av Nobivac LeuFel och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nobivac LeuFel och vad anvands det for?

Nobivac LeuFel ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som ges till katter fran atta veckors alder for att
skydda dem mot felin leukemi. Felin leukemi &r en infektionssjukdom hos katter som paverkar
immunsystemet och orsakas av felint leukemivirus (FeLV). Symtom pa sjukdomen &r till exempel
aptitléshet, viktminskning, sliten pals, feber, blekt tandkott och diarré. Katter som standigt ar
infekterade med viruset kan sprida det till andra katter. Vaccinet anvands for att férhindra
sjukdomssymtomen och varaktig viremi (néarvaro av FelV i blodet).

Lakemedlet innehaller ett protein fran ytterholjet av FelLV.

Lakemedlet ar detsamma som Leucogen, som redan godkants i EU. Féretaget som tillverkar Leucogen
har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Nobivac LeuFel
(informerat samtycke).

Hur anvands Nobivac LeuFel?

Nobivac LeuFel finns som injektionsvéatska, suspension och ar receptbelagt.

Vaccinet ges till katter genom en injektion under huden. Den forsta vaccinationskuren bestar av tva
injektioner som ges med 3 eller 4 veckors mellanrum fran 8 veckors alder. Dar kattungen kan ha fatt
antikroppar fran sin mamma kan en tredje injektion ges fran 15 veckors alder. En (forstarkande)
boostervaccination i form av en enda injektion behovs ett ar efter den forsta vaccinationskuren.
Skyddet borjar verka 3 veckor efter den forsta vaccinationskuren och varar i ett ar. Efter den foérsta
boostervaccination varar skyddet i 3 ar.

Hur verkar Nobivac LeuFel?

Nobivac LeuFel ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "l1ar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Nobivac LeuFel innehaller sma mangder av ett protein
fran virusets ytterholje som kallas "héljeprotein p45”. Det FeLV-protein som anvands i vaccinet utvinns
inte fran viruset utan tillverkas i en bakterie med hjalp av s.k. rekombinant teknik. Nar en katt far

vaccinet uppfattar kattens immunsystem proteinet som "frammande” och bildar antikroppar mot det.
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Darefter kommer immunsystemet att kunna bilda antikroppar snabbare nar det exponeras foér FelLV,
vilket bidrar till skyddet mot den sjukdom som viruset orsakar.

Nobivac LeuFel innehaller ocksa aluminiumhydroxidgel och extrakt av Quillaja saponaria som adjuvans
(innehallsamnen som starker immunsvaret).

Vilka fordelar med Nobivac LeuFel har visats i studierna?

I en faltstudie gavs kattungar i aldern 8 till 9 veckor en forsta vaccinationskur med Nobivac LeuFel som
bestod av 2 injektioner med 3 veckors mellanrum och en arlig boosterinjektion 1 ar senare. Efter den
forsta injektionen hade 69 procent av kattungarna antikroppar mot FelLV, vilket dkade till 100 procent
efter den andra injektionen. Cirka 64 procent av katterna hade kvar FeLV-antikroppar fore den arliga
boosterinjektionen, och 100 procent av katterna hade FeLV-antikroppar efter boosterinjektionen.

I en andra studie gavs kattungar i aldern 8 till 9 veckor en forsta vaccinationskur med ett
kombinationsvaccin bestdende av en dos Feligen RCP (mot felint rinotrakeitvirus, felint calicivirus och
felint panleukopenivirus) tillsammans med en dos Nobivac LeuFel. Efter den andra injektionen hade
100 procent av kattungarna antikroppar mot FeLV.

En laboratoriestudie dar katter exponerades for felint leukemivirus bekréftade att katter efter den
forsta arliga boostervaccinationen var skyddade mot leukemi under en period av tre ar.

Vilka ar riskerna med Nobivac LeuFel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nobivac LeuFel (kan upptrada hos upp till 1 av 10 katter)
ar en mattlig och kortvarig lokal reaktion (< 2 cm) efter den forsta injektionen som forsvinner utan
behandling inom 3 till 4 veckor, férhdjd kroppstemperatur (som varar i 1 till 4 dagar), apati (sl6het)
och matsmaltningsproblem.

Nobivac LeuFel far inte ges till draktiga katter.

En fullstandig forteckning dver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Nobivac LeuFel
finns i bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.
Varfor ar Nobivac LeuFel godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Nobivac LeuFel ar stérre an riskerna och
att Nobivac LeuFel skulle godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Nobivac LeuFel

Den 6 november 2017 beviljades Nobivac LeuFel ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades 2009 for Leucogen (informerat
samtycke).

Mer information om Nobivac LeuFel finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
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Denna sammanfattning uppdaterades senast i juni 2018.
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