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Syvazul BTV (inaktivoitu sinikielivirusrokote, joka sisaltaa
serotyyppia 1, 4 tai 8 tai kahden serotyypin yhdistelmaa)
Yleistiedot Syvazul BTV -valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Syvazul BTV on ja mihin sita kaytetaan?

Syvazul BTV -rokotetta kdytetdan suojaamaan lampaita ja nautoja sinikielitautia (bluetongue) vastaan.
Infektion aiheuttaa surviaisséasken levittdma sinikielivirus.

Rokote sisaltda inaktivoituja (tapettuja) sinikieliviruksia. Viruksen muunnos (serotyyppi) rokotteessa
on valittu sen mukaan, mita serotyyppeja on liikkeella rokotteen valmistushetkelld aiheuttamassa
sairautta. Siten se voi sisaltaa serotyyppia 1, 4 tai 8 tai niista kahden yhdistelmaa.

Miten Syvazul BTV:ta kaytetaan?

Rokotetta on saatavana injektiona, ja sitd saa vain ladkemaarayksesta.

Lammas

Rokote annetaan lampaille ihon alle yhtena injektiona 3 kuukauden iasta lahtien. Rokotus on uusittava
vuoden kuluttua. Rokotteen teho alkaa 39 péaivan kuluttua rokottamisesta, ja suoja sailyy vuoden ajan.

Nauta

Rokote annetaan vasikoille kahtena injektiona lihakseen kahden kuukauden iasta lahtien, jos vasikoilla
ei ole immuniteettia sinikielivirusta vastaan tai 3 kuukauden idsta lahtien vasikoille, jotka on
synnyttanyt sairaudelle jo immuuni lehmé&. Toinen injektio annetaan 3 viikkoa ensimmaisen jalkeen.
Yhden injektion uusintarokotus vaaditaan vuoden kuluttua. Rokotteen teho alkaa 21 paivan kuluttua
siitd, kun suojan kdynnistava rokotesarja on annettu, ja suoja sailyy yhden vuoden ajan.

Syvazul BTV:n kayttda koskevaa lisatietoa saa pakkausselosteesta, elainlaakarilta tai apteekista.

Miten Syvazul BTV vaikuttaa?

Syvazul BTV on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmé&éa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Syvazul BTV sisaltaa inaktivoituja
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(tapettuja) sinikieliviruksia siten, etteivit ne voi aiheuttaa sairautta. Kun rokote annetaan lampaalle ja
naudalle, eldimen immuunijérjestelma tunnistaa viruksen "vieraaksi” ja muodostaa vasta-aineita sita
vastaan. Jos elain altistuu mydhemmin sinikielivirukselle, immuunijarjestelma kykenee tuottamaan
vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojaamaan tautia vastaan.

Syvazul BTV sisaltaa jotakin sinikieliviruksen serotyypeista 1, 4 tai 8 tai naista kahden tyypin
yhdistelmaa. Rokote sisdltda myds ns. adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja saponiinia), jotka
parantavat immuunijarjestelman vastetta.

Mita hyotya Syvazul BTV -rokotteesta on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimuksia tehtiin Syvazul BTV -rokotteen saaneilla lampailla ja naudoilla, jotka altistuivat
serotyyppien 1, 4 tai 8 sinikielivirukselle (BTV). Tehon p&aaasiallinen mitta oli viruksen esiintyminen
veressa. Tutkimukset ovat osoittaneet, etta rokote tuottaa tehokkaasti suojaavia vasta-aineita
lampailla ja naudoilla.

Lammas

Laboratoriotutkimukset osoittivat, etta rokotteen teho alkaa lampailla 39 paivan kuluttua
rokottamisesta ja suoja sailyy yhden vuoden. Kenttatutkimuksessa kolmelle ryhmaélle, joissa oli 35
vahintdan kolmen kuukauden ikaista karitsaa (joilla ei ollut sinikieliviruksen vasta-aineita), annettiin
rokotteita, joissa oli serotyyppien 1, 8 ja 1+8 sinikieliviruksia (BTV). Tehoa mitattiin vertaamalla
rokottamisen jalkeen péivina 35 ja 63 virukselle saatuja vasta-ainepitoisuuksia
laboratoriotutkimuksista saatuihin pitoisuuksiin. Tiedot osoittivat, ettd vasta-ainepitoisuus
rokottamisen jalkeen péaivana 63 kussakin ryhmassa pysyi tasolla, joka oli sama kuin rokottamisen
jalkeen péaivana 35 ja ylitti laboratoriotutkimuksista saadut pitoisuudet.

Nauta

Laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd naudoilla rokotteen teho alkaa 21 paivan kuluttua suojan
kaynnistavan rokotesarjan antamisesta, ja suoja sailyy yhden vuoden. Kenttatutkimuksessa 25
vasikalle, joiden ika oli vahintaan kaksi kuukautta (joilla ei ollut sinikieliviruksen vasta-aineita),
annettiin rokote, joissa oli serotyyppien 1, 8 tai 1+8 sinikieliviruksia (BTV). Tehoa mitattiin vertaamalla
vasta-ainepitoisuuksia suojan kaynnistavan rokotesarjan antamisen jalkeen péivind 21 ja 42
laboratoriotutkimuksista saatuihin pitoisuuksiin. Tiedot osoittivat, ettd vasta-ainepitoisuus
rokottamisen jalkeen péaivana 42 kussakin ryhmassa pysyi tasolla, joka oli sama kuin rokottamisen
jalkeen paivana 21 ja ylitti laboratoriotutkimuksista saadut pitoisuudet.

Serotyypin 4 sinikieliviruksesta ei tehty kenttatutkimuksia lampailla eik& naudoilla, mutta
laboratoriotutkimuksia pidettiin riittdvina serotyypin 4 sinikielivirusrokotteen tehon osoittamiseksi.

Mita riskeja Syvazul BTV -valmisteeseen liittyy?

Syvazul BTV:n yleisimmaét sivuvaikutukset (joita voi olla useammalla eldimella kuin yhdella 10:st&)
ovat paikalliset pistoskohdan reaktiot, ihon punoitus (eryteema), lieva tai kohtalainen turvotus 1-6
paivaa rokotuksen jalkeen, kivuton kyhmy (halkaisijaltaan enintaén 3,8 cm lampailla ja 7 cm naudoilla)
2—6 paivaa rokotuksen jalkeen ja ohimenevé, enintdén 2,3 °C:n ldamménnousu 48 tunnin kuluessa
rokottamisen jalkeen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Syvazul BTV:n sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisédllytetty Syvazul BTV:t& koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldinten omistajien ja pitajien
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia (allergisia) alumiinihydroksidille, tiomersaalille tai saponiineille, on
valtettava kosketuksiin joutumista Syvazul BTV:n kanssa.

Jos henkil6 injisoi valmistetta vahingossa itseensd, hanen on hakeuduttava valittomasti ladkariin, jolle
on naytettava pakkausseloste tai myyntipakkaus.

Mik& on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun elaimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi. Se on myos aika, jonka pitda kulua ladkkeen antamisen jalkeen
ennen kuin eldimen maitoa voidaan kayttaa ihmisravinnoksi.

Syvazul BTV:1la hoidettujen lampaiden ja nautojen varoaika on lihan ja maidon osalta nolla
vuorokautta, mika tarkoittaa sitd, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Syvazul BTV on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Syvazul BTV:n hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontédd myyntilupa EU:ssa.

Muuta tietoa Syvazul BTV:sta

Syvazul BTV sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 09/01/2019.

Lisaa tietoa Syvazul BTV:sta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi marraskuussa 2018.
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