1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac LeuFel suspension inyectable para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:
Cantidad minima del antigeno purificado p45 de la envuelta del FeLV 102 pg

Adyuvantes:

Gel de hidréxido de aluminio al 3% expresado en mg de APF* 1 mg
Extracto purificado de Quillaja saponaria 10 pg
Excipientes:

Disolucion tampon isotdnica csp 1ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

Liquido opalescente.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de gatos a partir de 8 semanas de edad frente a la leucemia felina para la
prevencion de la viremia persistente y los signos clinicos relacionados con la enfermedad.

Se ha demostrado el inicio de la inmunidad a partir de 3 semanas después de la
primovacunacion.

Después de la primovacunacion la inmunidad es de 1 afio.

Se ha demostrado que después de la primera revacunacion anual, 1 afio después
de la primovacunacion, la duracion de la inmunidad es de 3 afios

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Vacunar Unicamente animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para su uso en animales

Se recomienda desparasitar al menos 10 dias antes de la vacunacion.

Solo se debe vacunar a los gatos seronegativos al virus de la leucemia felina (FeLV). Por lo tanto, se
recomienda realizar un ensayo para detectar la presencia del FeLV antes de la vacunacion

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se observa una reaccion local (< 2 cm) moderada y transitoria, frecuentemente, después de la primera
inyeccion. Esta reaccion local consiste en hinchazén, edema o un nddulo que se resuelve
espontaneamente entre 3 0 4 semanas como maximo. Después de la segunda inyeccion y
administraciones posteriores esta reaccion se reduce considerablemente.

Se pueden observar signos transitorios como: hipertermia (1-4 dias) apatia y alteraciones digestivas,
frecuentemente, después de la vacunacién

Se puede producir dolor a la palpacién, estornudos o0 conjuntivitis, en raras ocasiones, que se resuelven
sin tratamiento.

Se han observado reacciones anafilacticas en muy raras ocasiones. En caso de shock anafilactico se
debera administrar tratamiento sintomético adecuado

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar en gatas gestantes.
Su uso no estd recomendado durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
y administrada con FELIGEN CRP o FELIGEN RCP.

No existe informacidon disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision
sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologiay via de administracion
Via subcutanea.

Agitar suavemente el vial y administrar una dosis (1 ml) del medicamento veterinario por via
subcutanea con el siguiente protocolo de vacunacion:

Primovacunacion:
- primera dosis en gatitos a partir de las 8 semanas de edad.
- segunda dosis 3 0 4 semanas mas tarde.




Los anticuerpos maternales pueden influenciar negativamente la respuesta inmune a la vacunacion.
En aquellos casos en que se sospecha la presencia de anticuerpos maternales, puede ser conveniente
una tercera dosis a partir de las 15 semanas de edad.

Revacunacion:

Después de la primera revacunacion anual, un afio después de la primovacunacion, las siguientes
revacunaciones pueden administrarse a intervalos de 3 afos.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se observaron reacciones adversas, después de la administracion de una sobredosificacion (dos
dosis) del medicamento veterinario, diferentes a las indicadas en la seccion 4.6 excepto reacciones
locales que pueden ser méas duraderas (de 5 a 6 semanas).

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos inmunoldgicos para felinos, vacunas virales inactivadas
para gatos.

Codigo ATCvet: QI06AA0L
Vacuna frente a la leucemia felina

La vacuna contiene el antigeno purificado p45 de la envuelta del FeLV, obtenida por recombinacion
genética de la cepa de E.coli. La suspension antigénica esta adyuvantada con gel de hidréxido de
aluminio y con extrato purificado de Quillaja saponaria.

La proteccion frente a la viremia persistente se observa en el 73% de los gatos 3 semanas después de
la primera inyeccién de la vacuna

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Fosfato de disodio anhidro

Dihidrogenofosfato de potasio

Gel de hidrdxido de aluminio

Quillaja saponaria

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario excepto FELIGEN RCP o FELIGEN CRP.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion



Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio tipo | que contienen una dosis (1 ml) de la vacuna, cerrado con tapdn de elastomero
de butilo de 13 mm de didmetro y capsula de aluminio.

Caja de plastico o caja de carton de 10 viales.
Caja de plastico o caja de carton de 50 viales.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
VIRBAC
1 avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/17/217/001-002
Q. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 06/11/2017.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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