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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Bovilis BTVS8

A kéknyelv-virus 8-as szerotipusa elleni adjuvanshoz kététt inaktivalt vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) &Sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyiitott dokumentacion alapulé értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkeaz6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal ténérnd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovahbi informaciora van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMRajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Bovilis.£57V8?

A Bovilis BTV8 egy vakcina, amely hatéarvaghként 8-as szerotipusu inaktivalt (el6lt) kéknyelv-virust
tartalmaz. A készitmény szuszpenzids'iniexcioként kaphato.

Milyen betegségek esetérraikalmazhat6 a Bovilis BTV8?

A Bovilis BTV8 vakcinat szarvzsrrarhak és juhok immunizalasara alkalmazzak a kéknyelv-betegséggel
szemben, amely a torpeszQiivog altal terjesztett kéknyelv-virus altal okozott fert6zés. A virusnak az
egész vilagon szamos forin\gja (szerotipusa) létezik. A Bovilis BTV8 vakcinaban alkalmazott tipus a 8-as
szerotipus. A vakcinasiuiick esetében a virémia (virusok jelenléte a vérben) megel&zésére, mig
szarvasmarhak esetében annak korlatozasara szolgal.

A vakcinat bér alg/adott injekcio formajaban alkalmazzak fiatal allatoknal. Juhok vakcinazaséara
elegendé egyetleri injekcio, de szarvasmarhak esetében hozzavetdlegesen harom hét elteltével egy
masodik injekeio is szlikséges. Az els6 injekcidt juhokndl egyhdnapos kortdl, mig szarvasmarhaknal
hathetes Kortcl adjak.

Hogyan fejti ki hatasat a Bovilis BTV8?

Assovilis BTV8 egy vakcina. A vakcinak Ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Bovilis BTV8
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olyan kéknyelv-virust tartalmaz, amelyet el6zd6leg inaktivaltak, hogy ne tudjon betegséget okozni.
Amikor szarvasmarhaknak vagy juhoknak beadjak, az allatok immunrendszere a virust ,idegenként”
ismeri fel, és ellenanyagokat termel ellene. Amennyiben az allatok kés6bb ugyanolyan tipust kéknyelv-
virussal talalkoznak, az immunrendszerik gyorsabban tud majd ellenanyagot termelni ellene. Ez
segiteni fogja a betegség elleni védelmet.

Az immunvalasz 6sztonzése érdekében a vakcina ,,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szapOnint)
is tartalmaz.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Bovilis BTV8 vakcinat?

A vakcina biztonsagossagat laboratériumi biztonsagossagi vizsgalatok segitségével tarylmanyoztak,
amelyeket Ugy végeztek, hogy fiatal baranyok és borjak, valamint vemhes jerkék.€stehenek esetében
tuladagoltak a Bovilis BTV8-at.

A vakcina hatékonysagat szarvasmarhaknal és juhoknal szamos laboratériur): yizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyek soran szarvasmarhak esetében hathetes, mig juhois esetében egyhdénapos
kortél alkalmaztak. A f6 hatékonysagi mutatd az allatok vérében jelen |avd kéknyelv-virusok szintje
(virémia) volt. A vakcinazott szarvasmarhakat és juhokat valamennyi viZsgalatban olyan allatokkal
hasonlitottak 6ssze, amelyek nem részeslltek immunizaciéban (keitiollok). Két epidemiolégiai
modellben tovabb vizsgaltak a kéknyelv-virus szarvasmarhdak kizérti transzmisszidjanak a Bovilis BTV8
vakcinaval végzett vakcinazas utani kockazatat.

Milyen elonyei voltak a Bovilis BTV8 alkaliiazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina biztonségts-juhok és szarvasmarhak esetében is, tovabba
8-as szerotipust kéknyelv-virus altali fert6zés sorZnjuhok esetében egyhonapos kortdl megel6zi a
virémiat, mig szarvasmarhaknal hathetes korté}esdkkenti a virémia mértékét.

Kimutattak, hogy a Bovilis BTV8 alkalmazasa b)ztonsagos vemhes jerkék és tehenek esetében is.
Milyen kockazatokkal jar a B@wiiis BTV8 alkalmazéasa?

Vakcindzas utan az allatok testhémérséklete enyhén megemelkedhet (ez altaldban nem tébb mint
0,5°C, de egyedi esetekben legfeliabb 2°C is lehet) legfeljebb harom napig a vakcinazast kévetden.
Tovabba atmeneti duzzanat jelenikezhet az injekcié beadasanak helyén, amely juhoknal legfeljebb
harom, szarvasmarhak eseiépen pedig hat hétig tart. Néhany allatnal talérzékenységi (allergias)
reakciok is el6fordulhatna:.

Milyen hosszu a7 2lelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-eg¢iszségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa.'illie'tve hisanak vagy tejének emberi fogyasztasra valé felhasznalasa kozott kell eltelnie.

A husra és.tejre vonatkoz6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idé juhok és szarvasmarhak esetén
egyarahttiglla nap.

Miérs engedélyezték a Bovilis BTV8 forgalomba hozatalat?

A'CVMP megallapitotta, hogy a Bovilis BTV8 alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a vakcinara vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadaséat. Az elény/kockazat profil
az EPAR tudomanyos értekezéseket tartalmazé moduljaban talalhaté.
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A Bovilis BTV8 forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kdrilmények” k6zott engedélyezték. Ez azt
jelenti, hogy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes kérl informaciot gyUljteni a Bovilis
BTV8-rél. Az Eurdpai Gyoégyszerigynokség (EMA) a megallapitott menetrend szerint megvizsgalta a
vakcina minGségével, biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos Ujabb informaciokat.

A Bovilis BTV8 vakcinaval kapcsolatos egyéb informéacio

2010. szeptember 6-an az Eurdpai Bizottsag a Bovilis BTV8-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai* J+#ii6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkoz¢’informacio
a doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan talalhato.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2014.
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