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Bovilis BTVS8

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti viru kataralni heiefky ovci, sérotyp 8

7

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocei#(buropean Public Assessment
Report, EPAR). Objasriuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pit.weterindrni 1é¢ivé piipravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ghledn2 pouzivani pripravku.

Tento dokument nemdzZe nahradit osobni diskusi s veterinasnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho [&¢bé, obratte se na jeho veterinarniho lékare.

v v

védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
Co je Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 je vakcina, ktera jako IéCivot, Iétku obsahuje inaktivovany (usmrceny) virus kataralni
horecky ovci, sérotyp 8. Je k dispozici (/e foriné injek¢ni suspenze.

Ve

K ¢emu se pripravek Bovilis. 3TV8 pouziva?

Pripravek Bovilis BTV8 se poulziaru skotu a ovci k jejich ochrané pred kataralni horeckou ovci, cozZ je
infekce zplsobend virem kztaiaini horecky ovci, ktery je prendden pakomarem. Tento virus se ve svété
vyskytuje v nékolika rézaysh Sormach (sérotypech), pric¢emz v pripravku Bovilis BTV8 je pouZit sérotyp
8. Vakcina se pouziva ¥ prevenci viremie (pritomnosti viru v krvi) u ovci a k omezeni viremie u skotu.

Vakcina se podava mladatdm ve formé injekce pod kizi. K vakcinaci ovci postadi jedna injekce, avéak
u skotu je nutné podat pfiblizné po tfech tydnech druhou injekci. Prvni injekce se podava od véku
jednoho mésice u ovci a od Sestého tydne véku u skotu.

Jak pripravek Bovilis BTV8 plisobi?

PFipravek Bovilis BTV8 je vakcina. Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Bovilis BTV8 obsahuje virus kataralni horecky
ovci, ktery byl inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni. Jakmile je vakcina podana skotu nebo
ovcim, rozpoznd jejich imunitni systém virus jako ,.cizorody* a vytvofi proti nému protilatky. Pokud se
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v budoucnu zvirata opét dostanou do kontaktu se stejnym typem viru kataralni horec¢ky ovci, jejich
imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To jim pom{Ze v ochrané pred timto
onemocnénim.

Vakcina obsahuje rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a saponin) ke zlepseni imunitni reakce.
Jak byl pripravek Bovilis BTV8 zkouman?

Bezpecnost vakciny byla zkoumana v ramci laboratornich studii bezpecnosti s pouzitim nadmérné
davky pripravku Bovilis BTV8 u jehnat a telat a u brezich bahnic a krav.

Ucinnost vakciny u skotu a ovci byla zkouména v mnoha laboratornich studiich u skotu od $estého
tydne véku a u ovci od véku jednoho mésice. Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla hladina viru kataralni
horecky ovci v krvi zvifat (viremie). Ockovany skot a ovce byly ve vSech studiich=srovnavany se
zviraty, kterd imunizovana nebyla (kontrolni skupina). Riziko pfenosu katarédipi,harecky ovci na skot po
oc¢kovani pFipravkem Bovilis BTV8 bylo dale zkoumdano za pomoci dvou epidenticlogickych modeld.

Jaky pFinos pripravku Bovilis BTV8 byl prokazan v priib2hu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina je pro ovce i skot bezpecna, je ucdinné&v.nrevenci viremie u ovci
nakazenych sérotypem 8 viru kataralni horecky ovci ve véku od.jedridho mésice a u skotu pfipravek
Bovilis BTV8 snizuje viremii u zvifat od Sestého tydne véku.

Bylo prokazano, ze pripravek Bovilis BTV8 je bezpecny pfifoceiti u biezich bahnic a skotu.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Payilis BTV8?

Zvitata mohou mit b&hem prvnich az tfi dnl po oc<Ovani lehce zvy$enou teplotu (obvykle ne vice nez o
0,5°C, v ojedinélych pfipadech vak aZ o 2°C).«/ niist& vpichu injekce se miZe také objevit docasny
otok, ktery vymizi do 3 tydnl u ovci a do €'t+dnd u skotu. Nékterd zvirata také mohou vykazovat
hypersenzitivni (alergické) reakce.

y

Jaka je ochranna lhita tohwato.lécivého pripravku?

Ochranna |hita je ¢asovy interval‘ho=podani Ié¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife poraZzeno a jeheymaso nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem.

U pripravku Bovilis BTV8, ¢iii dchranna Ihiita u ovci i skotu pro maso a mléko nula dnd.
Na zakladé ceho'hy! pripravek Bovilis BTV8 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Bovilis BTV8 prevysuji jeho rizika, a proto doporucil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pfinost a rizik tohoto pFipravku jsou
k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

P¥ipravek Bovilis BTV8 byl plivodné registrovan ,za vyjime&nych okolnosti®. Znamena to, ?e v dobé
plvodni registrace nebylo mozné o pfipravku Bovilis BTV8 ziskat Uplné informace. Evropska agentura
pro Iécivé pripravky (EMA) pfezkoumala dodatecné informace tykajici se kvality, bezpecnosti a
ucinnosti této vakciny, jez byly predlozeny v souladu se schvalenym ¢asovym rozvrhem.

Bovilis BTV8
EMA/CVMP/234332/2009 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Bovilis BTVS8:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bovilis BTV8 platné v celé Evropské unii dne
6. zari 2010. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v lednu 2014.
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