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Syvazul BTV (inaktivovana vakcina proti viru kataralni
horecCky ovci obsahujici bud’sérotyp 1, 4, nebo 8, nebo
kombinaci kterychkoli dvou uvedenych sérotyp()

Pfehled informaci o pfipravku Syvazul BTV a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Syvazul BTV a k cemu se pouziva?

Pripravek Syvazul BTV je vakcina pouzivand u ovci a skotu k ochrané pfed kataralni horeckou ovci, coz
je infekce zpUsobena virem kataralni hore¢ky ovci, ktery je pfenasen pakomarem.

Vakcina obsahuje inaktivované (usmrcené) viry kataralni horecky ovci. Varianta (sérotyp) viru ve
vakciné se vybird v zavislosti na sérotypech, které se u zvirat vyskytuji a zplsobuji onemocnéni

v okamziku vyroby, takze miZe obsahovat sérotypy 1, 4, nebo 8, nebo kombinaci kterychkoli dvou
Z nich.

Jak se pripravek Syvazul BTV pouziva?

Tato vakcina je dostupna ve formé injekce a je vydavana pouze na predpis.

Ovce

Vakcina se podava formou jedné podkozni injekce ovcim od 3 mésich v&ku. Pfeockovani je nutné po 1
roce. Vakcina zacina ucinkovat 39 dni po ockovani a ochrana trva jeden rok.

Skot

Vakcina se podavéa ve formé dvou injekci do svalu telatdm od 2 mésicl véku, pokud telata nejsou
imunni proti viru kataralni hore¢ky ovci, nebo od 3 mésicl véku u telat narozenych matkam, které jiz
jsou vi¢&i tomuto onemocnéni imunni. Druha injekce se podava 3 tydny po podani prvni injekce.
PfeoCkovani jednou injekci je nutné po 1 roce. Vakcina zacina ucinkovat 21 dni po ukoncéeni Uvodniho
oCkovani a ochrana trva jeden rok.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Syvazul BTV naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Syvazul BTV plisobi?

PFipravek Syvazul BTV je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,,u&i® imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Syvazul BTV obsahuje viry kataralni horecky
ovci, které byly inaktivovany, a nemohou tedy vyvolat onemocnéni. Jakmile je pfipravek podan ovcim
nebo skotu, jejich imunitni systém rozpozna viry jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud
se v budoucnu zvirata dostanou do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém
bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To jim pom{ze v ochrané pred onemocnénim.

PFipravek Syvazul BTV obsahuje viry kataralni hore¢ky ovci jednoho nebo dvou typl vybranych ze
sérotypl 1, 4 a 8. Vakcina obsahuje rovnéz ,adjuvans® (hydroxid hlinity a saponin) zlepujici reakci
imunitniho systému.

Jaké pFinosy pripravku Syvazul BTV byly prokazany v prtibéhu studii?

Byly provedeny laboratorni studie, v nichz byly ovce a skot o¢kované pripravkem Syvazul BTV
vystaveny viru kataralni horecky ovci sérotypu 1, 4 nebo 8. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla
pfitomnost viru v krvi. Studie prokazaly, ze vakcina je uc¢inna pfi tvorbé ochrannych protilatek u ovci
a skotu.

Ovce

Laboratorni studie prokazaly, Ze u ovci zacina vakcina ucinkovat 39 dni po ockovani a ochrana trva
jeden rok. V terénni studii byly ockovany 3 skupiny 35 jehfat stardich 3 mésicl (bez protilatek proti
viru kataralni horecky ovci) vakcinami obsahujicimi viry kataralni horecky ovci sérotypy 1, 8 a zarover
1 a 8. U¢innost byla méfena srovnanim hladin protildtek viru 35. a 63. den po oc¢kovani s hladinami

z laboratornich studii. Z Udaji vyplynulo, Ze hladiny protilatek zlstaly 63. den po o&kovani pro véechny
skupiny na Urovni podobné jako 35. den po ockovani a nad Urovnémi z laboratornich studii.

Skot

Laboratorni studie prokazaly, Ze u skotu vakcina zacina Gcinkovat 21 dni po ukonceni Gvodniho
o¢kovani a ochrana trva jeden rok. V terénni studii byly ockovény skupiny 25 telat starsich 2 mésict
(bez protildtek proti viru kataralni horecky ovci) vakcinami obsahujicimi viry katardlni horecky ovci
sérotypy 1, 8 a zaroven 1 a 8. U&innost byla méFena srovnanim hladin protilatek viru 21. a 42. den po
ukonéeni Gvodniho oc¢kovani s hladinami z laboratornich studii. Z idaji vyplynulo, Ze hladiny protilatek
zlistaly 42. den po o¢kovani pro viechny skupiny na Grovni podobné jako 21. den po o¢kovani a nad
Urovnémi z laboratornich studii.

Pro virus kataralni horecky ovci sérotypu 4 nebyly u ovci a skotu provedeny terénni studie, laboratorni
studie vSak byly povazovany za dostatecné pro prokazani ucinnosti ockovaci latky proti viru kataralni
horecky ovci sérotypu 4.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Syvazul BTV?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Syvazul BTV (které mohou postihnout vice nez 1 zvire

z 10) jsou reakce v misté vpichu injekce, erytém (zarudnuti kiize) s mirnym aZ stfednim otokem po
dobu 1 az 6 dni po ockovani, nebolestivy uzlik (o priméru az 3,8 cm u ovci a az 7 cm u skotu) po dobu
2 az 6 dni po oCkovani a kratkodobé zvysSeni télesné teploty nejvyse o 2,3 °C béhem 48 hodin po
ockovani.

Upliny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni ptipravku Syvazul BTV je uveden v p¥ibalové informaci.
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Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdaju o pfipravku a pfibalové informace pFipravku Syvazul BTV byly zahrnuty informace
o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

Osoby s precitlivélosti (alergii) na hydroxid hlinity, thiomersal nebo saponiny by se mély kontaktu
s pripravkem Syvazul BTV vyhnout.

V pFipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je tfeba ihned vyhledat
Iékafskou pomoc a ukazat pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi.

Jaka je ochranna lhdta u zviiFat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife poraZzeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovné&z o ¢asovy interval
po podani lé¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.

Ochranna Ihdta pro maso a mléko ovci a skotu Ié¢eného pFipravkem Syvazul BTV je ,,0 dnd" (,bez
ochrannych IhGt"), coz znamend, Ze po podani tohoto Ié¢ivého pFipravku neni nutné odkladat jejich
spotrebu.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Syvazul BTV registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Syvazul BTV prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dals&i informace o pripravku Syvazul BTV

Pripravku Syvazul BTV bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
09/01/2019.

Dalsi informace o pripravku Syvazul BTV jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v listopadu 2018.
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