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Syvazul BTV (lammaste katarraalse palaviku
inaktiveeritud viiruse vaktsiin, mis sisaldab kas serotutpi
1, 4 vdi 8 vdi neist mis tahes kahe serotltubi
kombinatsiooni)

Syvazul BTV Ulevaade ja Euroopa Liidus heakskiitmise pdhjused

Mis on Syvazul BTV ja milleks seda kasutatakse?

Syvazul BTV on vaktsiin, mida kasutatakse lammaste ja veiste kaitsmiseks lammaste katarraalse
palaviku eest. See on nakkushaigus, mida p&hjustab lammaste katarraalse palaviku viirus ja mida
levitavad teatud habesaéasklased.

Vaktsiin sisaldab lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud (havitatud) viirust. Vaktsiini valitakse
viiruse serotlup séltuvalt vaktsiini tootmise ajal levinud ja haigust pdhjustavate serottitpide hulgast,
seega vOib vaktsiin sisaldada serotuipi 1, 4 v6i 8 vdi neist mis tahes kahe serottubi kombinatsiooni.

Kuidas Syvazul BTVd kasutatakse?

Vaktsiini turustatakse suUstina ja see on retseptivaktsiin.

Lambad

Vaktsiini manustatakse vahemalt 3-kuulistele lammastele Uihekordse subkutaanse slistena. 1 aasta
jarel tuleb loomad revaktsineerida. Vaktsiin hakkab toimima 39 paeva péarast vaktsineerimist ja kaitse
kestab 1 aasta.

Veised

Vaktsiini manustatakse kahe intramuskulaarse stistena vahemalt 2-kuulistele vasikatele, kui vasikad ei
ole lammaste katarraalse palaviku viiruse suhtes immuunsed, v8i vdhemalt 3-kuulistele vasikatele, kui
vasikad siindisid haiguse suhtes immuunsetel veistel. Teine sist tehakse 3 nadalat parast esimest.

1 aasta jarel tuleb loomad Uhe sustiga revaktsineerida. Vaktsiin hakkab toimima 21 paeva péarast
esmast vaktsineerimiskuuri ja kaitse kestab 1 aasta.

Kui vajate vaktsiiniga Syvazul BTV toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte voi
pddérduge oma veterinaararsti vOi apteekri poole.
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Kuidas Syvazul BTV toimib?

Syvazul BTV on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest. Syvazul BTV sisaldab lammaste katarraalse
palaviku viirust, mis on inaktiveeritud ega suuda seetdttu haigust tekitada. Kui seda sistitakse
lammastele ja veistele, peab loomade immuunsiisteem vaktsiinis sisalduvaid viirusi vodraks ja tekitab
nende vastu antikehi. Kui loomad puutuvad lammaste katarraalse palaviku viirusega hiljem uuesti
kokku, tekivad antikehad kiiremini. See aitab kaitsta loomi haiguse eest.

Syvazul BTV sisaldab lammaste katarraalse palaviku viiruse Uht v8i kaht vormi, mis valitakse
serotlupide 1, 4 ja 8 hulgast. Samuti sisaldab vaktsiin immuunvastuse tugevdamiseks adjuvante
(toimet tugevdavaid aineid) alumiiniumhudroksiidi ja saponiini.

Milles seisneb uuringute pdhjal Syvazul BTV kasulikkus?

Vaktsiiniga Syvazul BTV vaktsineeritud lammaste ja veistega tehti laboriuuringud, kus loomad puutusid
kokku lammaste katarraalse palaviku viiruse serotuibiga 1, 4 voi 8. Efektiivsuse p8hinitaja oli viiruse
olemasolu veres ning uuringud t6éendasid, et vaktsiin on efektiivne lammastel ja veistel kaitsvate
antikehade tekitamisel.

Lambad

Laboriuuringutes téendati, et vaktsiin hakkab lammastel toimima 39 péeva pérast vaktsineerimist ja
kaitse kestab 1 aasta. Valiuuringus vaktsineeriti kolm riilhma, kuhu kuulusid 35 vahemalt 3-kuulist
talle, kellel puudusid lammaste katarraalse palaviku viiruse vastased antikehad, vaktsiinidega, mis
sisaldasid serotitipe BTV-1, BTV-8 ja BTV 1+8. Efektiivsuse mddtmiseks vOrreldi viirusevastaste
antikehade sisaldust 35. ja 63. paeval parast vaktsineerimist laboriuuringutes tédheldatud sisaldustega.
Andmed tdendasid, et antikehade sisaldus 63. paeval parast vaktsineerimist pusis igas rihmas
sarnasel (ja kérgemal) tasemel kui 35. paeval parast vaktsineerimist, nagu oli tdheldatud
laboriuuringutes.

Veised

Laboriuuringutes téendati, et vaktsiin hakkab veistel toimima 21 péaeva parast esmast
vaktsineerimiskuuri ja kaitse kestab 1 aasta. Valiuuringus vaktsineeriti rithmad, kuhu kuulusid 25
vahemalt 2-kuulist vasikat, kellel puudusid lammaste katarraalse palaviku viiruse vastased antikehad,
vaktsiinidega, mis sisaldasid serottuupe BTV-1, BTV-8 ja BTV 1+8. Efektiivsuse modtmiseks vorreldi
viirusevastaste antikehade sisaldust 21. ja 42. paeval parast esmast vaktsineerimiskuuri
laboriuuringutes téheldatud sisaldustega. Andmed tdendasid, et antikehade sisaldus 42. paeval parast
vaktsineerimist pusis igas rihmas sarnasel (ja kdrgemal) tasemel kui 21. péeval pérast
vaktsineerimist, nagu oli tdheldatud laboriuuringutes.

Lammaste ega veiste valiuuringuid BTV-4 kohta ei esitatud, kuid laboriuuringuid peeti piisavaks, et
téendada BTV-4 vaktsiini efektiivsust.

Mis riskid Syvazul BTVga kaasnevad?

Syvazul BTV kdige sagedamad kdrvalndhud (vbivad esineda enam kui 1 loomal 10st) on paiksed
sUstekoha reaktsioonid, ertiteem (nahapunetus) koos kerge kuni mdé&éduka tursega 1.—6. paeval parast
manustamist, valutu s6lm (lammastel kuni 3,8 cm ja veistel kuni 7 cm labim6dduga) 2.—6. paeval
parast manustamist ning luhiajaline kehatemperatuuri tdus kuni 2,3 °C vdrra 48 tunni jooksul
vaktsineerimisest.
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Syvazul BTV kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev v6i loomaga
kokku puutuv inimene?

Ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati Syvazul BTV ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja loomaomanike vdi -pidajate vietavad meetmed.

Inimesed, kes on alumiiniumhudroksiidi, tiomersaali v0i saponiinide suhtes Ulitundlikud, peavad
kokkupuudet Syvazul BTVga valtima.

Juhusliku enesesustimise korral tuleb pédérduda kohe arsti poole ja ndidata talle pakendi infolehte voi
etiketti.

Kui pikk on keeluaeg toiduloomadel?

Keeluaeg on alates ravimi manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tema
liha inimtoiduks tarvitada. See on ka aeg, mis peab ravimi manustamisest mééduma, enne kui piima
tohib inimtoiduks tarvitada.

Syvazul BTVga ravitud lammaste ja veiste liha ja piima keeluaeg on O paeva, mis tdhendab, et
keeluaega ei ole.

Syvazul BTV Euroopa Liidus heakskiitmise p6hjused

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Syvazul BTV kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
vaktsiini kasutamise saab Euroopa Liidus heaks kiita.

Muu teave Syvazul BTV kohta

Syvazul BTV muugiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 09/01/2019.

Lisateave Syvazul BTV kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-
btv.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2018.
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