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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

BTVPUR AlSap 8

Inaktivovana vakcina proti viru kataralni horecky ovci, sérotyp 8

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni®European Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni [é¢ivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni dhledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemdzZe nahradit osobni diskusi s veterinarhim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i informace o onemocnéni svého zvifete nebojeho 1é¢bé&, obratte se na jeho veterinarniho

v v

ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
Co je BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 je vakcina, ktera je k, dispoziCi ve formé injek¢ni suspenze. Obsahuje inaktivovany
(usmrceny) virus kataralni horecky ovdi,“sérotyp 8.

Ve

K ¢emu se pripravek BTVPUR AlSap 8 pouziva?

Pripravek BTVPUR AlSap 8 se peuziva u ovci a skotu k ochrané pfed onemocnénim kataralni horeckou
ovci, co? je infekce zplsohena virem kataralni horecky ovci, ktery je prenasen pakomarem. Vakcina se
pouziva k prevenci viremie (pfitomnosti viru v krvi) a zmirnéni projevd onemocnéni zplsobenych
kataralni horeckou, ovcitsérotypu 8.

Podava se zviratim formou injekce pod kizi. U ovci i skotu je tfeba s odstupem tfi az &tyf tydnl podat
druhou injekci. Pryni injekce se podava mladattim, ktera dosud nebyla vystavena onemocnéni, pfi
dovrdeni v&ku 1 mésice a mladatim matek, které jsou jiz vi&i tomuto onemocnéni imunni, pfi dovrseni
véku 2,5 mésice.

Jak pripravek BTVPUR AlSap 8 ptisobi?

BTVPUR AlSap 8 je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,ué™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek BTVPUR AlSap 8 obsahuje viry kataralni horecky ovci,
které byly inaktivovany, a nemohou tedy vyvolat onemocnéni. Jakmile je pfipravek podan ovcim nebo
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skotu, jejich imunitni systém rozpozna viry jako ,cizi“ a vytvari proti viru protilatky. Pokud se v
budoucnu zvifata opét dostanou do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém
bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To je pomaha chranit pfed onemocnénim.

Pripravek BTVPUR AlSap 8 obsahuje jeden typ viru kataralni horecky ovci (,,sérotyp 8"). Vakcina
obsahuje rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a saponin) s cilem vyvolat lepsi imunitni reakci.

Jak byl pripravek BTVPUR AlSap 8 zkouman?

Bezpecnost vakciny byla zkoumana v ramci fady laboratornich studii bezpecnosti s pouzitim pFipravku
BTVPUR AlSap u ovci a skotu pii podani vysoké davky vakciny zvifatim minimalniho véku. Vzhledem
k tomu, Ze vakcina byla plvodné uréena k pouziti v naléhavych situacich, byly za Ggéf%em vyvozeni
zavéru tykajicich se jeji bezpeénosti predlozeny vysledky fady laboratornich studjisbezpecnosti
provedenych s vakcinami podobného sloZeni, ale s odliSnymi sérotypy viru kataralni’horecky ovci.

Ucinnost vakciny u skotu byla zkouména v jedné laboratorni studii, ve které=hyla vakcina pouzita u
skotu ve véku od 1 mésice. Dalsi laboratorni studie se zaméfila na pouzitfvak€iny u ovci ve véku od 3
do 4 mésicl. V ramci studii u ovci i skotu byla rovnéz zkoumana délkagrvéni ochrany proti
onemocnéni. Vyplynulo z nich, Ze délka trvani ochrany je u obou drufifiszVirat 12 mésic.

Jaky pFinos pripravku BTVPUR AlSap 8 byl prokdzan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina je pro ovce i skot bezpecna a Ze'je/icinna v ramci prevence viremie a
zmirnéni projev onemocnéni u zvifat ve véku od 1 mésice, ktera jsou nakaZena virem kataralni
horecky ovci sérotypu 8.

Ze studii rovnéz vyplynulo, Ze vakcinu lze pouzit u/biezich a laktujicich ovci a krav. Byly zkoumany
také ucinky protilatek ziskanych od matky a bylo pfokazano, Ze vakcina je ucinna u zvifat ve véku od
2,5 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem BTVPUR AlSap 8?

Po podani vakciny se mize v misté vpichu‘injekce objevit maly otok, ktery mGze byt patrny po dobu az
2 tydnl. U zvifat mGZe v prib&hdvruaich 24 hodin od vakcinace dojit k pfechodnému zvyseni télesné
teploty o max. 1°C.

v

Jaka je ochranna lhita-tohoto Iécivého pripravku?

Ochrannd |hita je ¢asa¥y interval po podani Ié¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
miZe byt zvite parazéno'd jeho maso nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem. U pfipravku
BTVPUR AlSap 8,meni,pro maso a mléko nutnd 7zadnd ochrannd Ihdta (tj. ochrannd Ihdta = nula dn@).

Na zakladé ceho byl pripravek BTVPUR AlSap 8 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku BTVPUR AlSap 8 prevysuji jeho rizika a doporucil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pfinost a rizik tohoto pFipravku jsou
uvedeny v Cast této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

PFipravek BTVPUR AlSap 8 byl plvodné registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*. To znamena, e o
piipravku BTVPUR AlSap 8 nebylo mozné v dobé& plvodni registrace ziskat vy&erpdavajici informace.
Evropska agentura pro lécCivé pfipravky kazdoroc¢né v souladu se schvalenym ¢asovym rozvrhem
prezkoumala dodatecné informace tykajici se kvality, bezpecnosti a ucinnosti vakciny. V roce 2012
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vybor CVMP usoudil, ze predlozené Udaje byly dostatecné k tomu, aby registrace pfripravku BTVPUR
AlSap 8 byla zménéna na béznou.

Dalsi informace o pripravku BTVPUR AlSap 8

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku BTVPUR AlSap 8 platné v celé Evropské unii
dne 17. bfezna 2009. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan dne 03/09/2012.

BTVPUR AlSap 8
EMA/192829/2009 strana 3/3



	Co je BTVPUR AlSap 8?
	K čemu se přípravek BTVPUR AlSap 8 používá?
	Jak přípravek BTVPUR AlSap 8 působí?
	Jak byl přípravek BTVPUR AlSap 8 zkoumán?
	Jaký přínos přípravku BTVPUR AlSap 8 byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem BTVPUR AlSap 8?
	Jaká je ochranná lhůta tohoto léčivého přípravku?
	Na základě čeho byl přípravek BTVPUR AlSap 8 schválen?
	Další informace o přípravku BTVPUR AlSap 8



