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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

BTVPUR AlSap 2-4
Vakcina proti viru kataralni horecky ovci, séroty

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprévy@ hod&(European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Wo veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat dopo i ohledné pouzivani pripravku.

indrnim lékarem vaseho zvirete. Chcete-li
o 1é¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
MP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s v
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvire
|ékare. BlizSi informace o tom, na zakladé ¢eho
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpra

Co je BTVPUR AlSap 2-4?

BTVPUR AlSap 2-4 je vakcina. Je k? ozici ve formé injek¢ni suspenze, ktera obsahuje inaktivované
(usmrcené) viry kataralni horeézfog py 2 a 4.
K ¢emu se pripravek BTV ISap 2-4 pouziva?

Pfipravek BTVPUR ALSap:4

iva u ovci k ochrané pred onemocnénim kataralni horeckou ovci,

coz je infekce zplisobend vir ataralni horecCky ovci, ktery je pfenasen pakomarem. Tento virus se

ve svété vyskytuje v né zhych formach (sérotypech), pricemz v pfipravku BTVPUR Alsap 2-4

jsou pouzity sérotypyi . Vakcina se pouziva k prevenci viremie (pfitomnost viru v krvi) a zmirnéni
la

o

znamek onemocnéni.

Vakcina se podava m ve formé& podkozni injekce. Mladatim, ktera nikdy nebyla vystavena

onemocnéni, sefinj odava od jednoho mésice véku a mladatdim, u kterych je pravdépodobné, ze
zdédila protilatk iru od matek, které jsou jiz vici tomuto onemocnéni imunni, od dvou a pdl
meésice vék ita je u sérotypu 4 navozena 3 tydny po podani injekce a u sérotypu 2 je to 5 tydn{
po po&ni i Imunita pretrvava po dobu jednoho roku.
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Jak pripravek BTVPUR AlSap 2-4 plsobi?
P¥ipravek BTVPUR ALSap 2-4 je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pFir& y

obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek BTVPUR AlSap 2-4 obsahuje vi
kataralni horecky ovci, které byly inaktivovany, a nemohou tedy vyvolat onemocnéni. Jakriile
vakcina podana ovci, rozpozna imunitni systém zvirete viry jako ,cizorodé" a vytvofri prm
protilatky. Pokud se v budoucnu dostanou zvirata do kontaktu s virem kataralni horecky.ovci
imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To pomaha chranit pred

, jejich
énim.

Pripravek BTVPUR AlSap 2-4 obsahuje dva typy viru kataralni horecky ovci (Séro% 4). Vakcina
i

obsahuje také ,,adjuvans® (hydroxid hlinity a saponin), které maji stimulovat&

Jak byl pFipravek BTVPUR AlSap 2-4 zkouman? %

L 4
Nredévkovéni pfipravkem

Bezpecnost vakciny byla zkoumana v ramci laboratorni studie bezpecn

BTVPUR AlSap 2-4 u ovci. Za Ucelem vyvozeni zavéri tykajicich se bg i vakciny byly rovnéz
predlozeny vysledky fady laboratornich studii bezpecnosti provadénya ami podobného slozeni,
avdak zahrnujicimi pouze jeden ze dvou sérotypd ptipravku BTVP. 4 nebo jiné sérotypy
kataralni horecky ovci.

)
-,

ap

Ucinnost vakciny u ovci byla zkouména v pivotni laboratorni stuglii, v niz byla vakcina pouzita u ovci od
mladého véku. K potvrzeni Gcinnosti vakciny byly pFedl‘ieny dvé dalsi laboratorni studie pfipravku
BTVPUR AlSap 2-4. S cilem vyvodit dalsi zavéry o L]éinno%ﬂloiila spolecnost také vysledky rfady
studii provedenych s vakcinami podobného sloZeni, avs ahrhujici pouze jeden ze dvou sérotypl

pripravku BTVPUR AlSap 2-4.

Déle byly provedeny dvé studie s cilem stanovit hrany navozené monovalentnimi vakcinami
obsahujicimi virus kataralni horecky ovci bud’ sé u 2, nebo 4. V téchto dvou studiich byla po
ocCkovani jehnata vystavena bud' viru kataral e ovci sérotypu 2, nebo sérotypu 4.

Jaky pFinos pripravku BTVPUR Al 2-4 byl prokazan v pribéhu studii?

kcina je pro ovce bezpecna a ze zmiriiuje zndmky
a jsou nakazena virem kataralni horecky ovci sérotypu 2
lo rovnéz prokazano, ze vakcinu Ize pouzit u brezich a

Studie bezpecnosti a Ucinnosti proka
onemocnéni a zabrafiuje viremii &
a 4, od jednoho mésice veku.
laktujicich ovci.

Studie monovalentnich vakcinfobsahujicich viry kataralni horecky ovci sérotypu 2, nebo 4 prokazaly, ze
doba ochrany cini u obou sé U 12 mésicy.

Jaka rizika jsou s@ s pripravkem BTVPUR AlSap 2-4?

Po ockovani je mo%rovat mensi lokalni otok v misté vpichu injekce (maximalné 24 cm?)
pretrvavajici kra dobU’(maximalné dva tydny).

Zvirata mohou at béhem 24 hodin po ockovani lehce zvysenou télesnou teplotu, obvykle ne
vice nez pr ,1°C.

Ja‘k;fsx nna lhita tohoto lé¢ivého pFipravku?

&ﬁta je Casovy interval po podani léCivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
e\byt

iFe porazeno a jeho maso nebo mléko pouZito ke konzumaci ¢lovékem. U pripravku BTVPUR
p 2-4 se na maso ani mléko ovci nevztahuje 2a4dna ochranna Ihita.

BTVPUR AlSap 2-4
EMA/CVMP/343593/2010 strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek BTVPUR AlSap 2-4 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku BTVPUR AlSap 2-4 v ramci aktivni imun Q
k prevenci infekce, viremie a klinickych piiznakd zplsobenych virem kataralni hore¢ky ovci sér a
4 prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Inf@gm

poméru pFinosi a rizik tohoto pFipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy EPAR vénov&ecké
diskusi.

P¥ipravek BTVPUR AlSap 2-4 byl plvodné registrovan ,za vyjimeénych okolnosti®.

v dobé plivodni registrace nebylo mozné o pripravku BTVPUR AlSap 2-4 ziskat G

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) prezkoumala dodatecné infor%-'c,' se kvality,
leny

bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, jez byly predloZzeny v souladu se schva ¢asovym rozvrhem.
V roce 2014 vybor CVMP usoudil, Ze predlozené Udaje jsou dostatecné k tomu registrace pripravku
BTVPUR AlSap 2-4 byla zménéna na bé&znou. *

Dalsi informace o pripravku BTVPUR AlSap 2-4 @
K a

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku BTVPU
unii dne 5. listopadu 2010. Informace o predepisovani tohoto pfi kujsou k dispozici na
etiketé/vnéjsim obalu.

tné v celé Evropské

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2013. ‘
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