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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Bovalto Ibraxion
Szarvasmarha rhinotracheitis vakcina (inaktivalt)

Ez a dokumentum a Bovalto Ibraxion-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre/vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati utmutaténak a Bovalto Ibraxion alkalmazasara vonatkozédan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak/a Bovalto Ibraxion alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéciora van szilksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Bovalto Ibraxion és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bovalto Ibraxion egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet a szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitisszel
(IBR) szembeni védekezésre alkalmaznak. Az IBR virusfert6zések a légutakat érintik, és orrvaladékozast,
conjunctivitist (szemgyulladas) és kbhdgést okoznak.

A Bovalto Ibraxion hatéanyaga az inaktivalt génspecifikusan deletalt IBR virus.
Hogyan kell alkalmazni a Bovalto lbraxion-t?

A Bovalto Ibraxion emulzié formajaban kertl forgalomba, és csak receptre kaphaté. A vakcinat a nyak vall
el6tti tertletére Kell beadni. Borjaknak kéthetes kortdl két injekciot kell adni 3 hetes id6kozzel, feltéve,
hogy a szervezetiikben nem taldlhaté anyai eredet(i IBR-ellenanyag. Ellenanyagok jelenléte esetén a
vakcinat ‘3" hdnapos kortdl kell beadni a borjaknak. Az emlékeztetd oltast hathavonta kell elvégezni.

A védettség az oltas utan két héttel alakul ki, és hat hénapig tart.

Tovabbi informacidé a hasznalati utasitasban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Bovalto Ibraxion?

A Bovalto Ibraxion az IBR virus inaktivalt valtozatat tartalmazé vakcina, amely igy nem tud fert6zést
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okozni. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet
természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Bovalto Ibraxion
szarvasmarhaknak térténé adasa esetén az allatok immunrendszere ,idegenként” azonositja az inaktiv
virust, és ellenanyagot kezd termelni ellene. Kés6bb, ha az allatok az aktiv virusnak lesznek kitéve, az
immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. A vakcinaban talalhato virust ezenkivil ugy moédositottak,
hogy lehetévé tegye a beoltott allatoknak a természetes Uton fert6zodott allatoktdl valo
megkiuldnbodztetését és ezaltal a betegség hatékonyabb kezelését.

A Bovalto Ibraxion adjuvansként konny(i paraffinolajat tartalmaz az immunvalasz elGsegitésére.
Milyen elonyei voltak a Bovalto Ibraxion alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korulbelul 300, kilonboz6 életkord szarvasmarhaval terepvizsgalatokat végeztek IBR-fertdzott, illetve
IBR-mentes kornyezetben is. A Bovalto Ibraxion-nal beoltott szarvasmarhaknal az oltast kdvet6 2 héttel
alakult ki az IBR virussal szemben védettséget biztositd ellenanyagszint, és awvedettség 6 hénapig
fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Bovalto lbraxion alkalmazasa?

A Bovalto Ibraxion injekcid az oltas helyén atmeneti széveti reakciot okozhat, amely harom hétig,
ritkdbban tovabb, legfeljebb 6t hétig tarthat. Az Ibraxion az oltas.utan kevesebb mint 48 6raig tarto,
enyhe (kevesebb mint 1 °C-o0s) testhémérséklet-emelkedést ekozhat. Ez nem befolyasolja az allat
egészségét vagy teljesitményét.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a Készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Bovalto Ibraxion asvanyi olajat tartalmazé.emulzié. A véletlen injekciézas sulyos fajdalmat vagy
duzzanatot okozhat, kilénésen, ha a készitményt egy iziletbe vagy ujjba adtak be — azonnali orvosi
kezelés hianyaban ez az ujj elvesztéséhez vezethet. Ha a készitménnyel valakit véletlenil beoltanak,
azonnal orvoshoz kell fordulni még akkor is, ha csak csekély mennyiség kerilt a szervezetbe. A hasznalati
utasitast meg kell mutatni az orvosnak. Ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall, ismét orvoshoz kell fordulni.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, mielStt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak. Egyattal
azt az id6tartamotis'jélenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej ember altali fogyasztasa kozott
kell eltelnie.

Az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 a Bovalto Ibraxion-nal kezelt tehenek altal termelt has és tej
esetén ,nulla-nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért.engedélyezték a Bovalto Ibraxion forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Bovalto Ibraxion alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény
EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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A Bovalto Ibraxion-nal kapcsolatos egyéb informacio

2000. marcius 9-én az Eurdpai Bizottsag a Bovalto Ibraxion-ra vonatkozéan kiadta az EU egész teriiletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A készitmény nevét 2016. augusztus 10-én Bovalto Ibraxion-ra valtoztattak.

A Bovalto Ibraxion-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Bovalto Ibraxion-nal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra‘van
szllksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszereszéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2016.
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