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Syvazul BTV (kéknyelv-betegség virusa elleni, 1-es, 4-es
vagy 8-as szerotipust, illetve ezek kézil barmelyik ketto
kombinaciojat tartalmazo, inaktivalt vakcina)

A Syvazul BTV-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Syvazul BTV és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Syvazul BTV egy vakcina, amelyet juhok és szarvasmarhak immunizalasara alkalmaznak a kéknyelv-
betegséggel szemben, amely a sziinyogok altal terjesztett kéknyelv-virus altal okozott fert6zés.

A vakcina a kéknyelv-virus inaktivalt (el6lt) formajat tartalmazza. A vakcinaba kerld virus fajtajat
(szerotipusat) a gyartas idején keringd és betegséget okozd szerotipusoktdl fiiggben valasztjak ki;
ennek alapjan a vakcina az 1-es, 4-es vagy 8-as szerotipust, illetve ezek kozul barmelyik kettd
kombinaciéjat tartalmazhatja.

Hogyan kell alkalmazni a Syvazul BTV-t?

A vakcina injekcié formajaban, csak receptre kaphato.

Juhok

A vakcinat egyszeri injekcié formajaban kell beadni a bér ald 3 honapos kortél. Egy év elteltével a
vakcinazast meg kell ismételni. A vakcina hatdsa a beadds utédn 39 nappal kezdédik, és a védettség 1
évig fennmarad.

Szarvasmarhak

A vakcinat két injekciéban kell az izomba beadni 2 hénapos kortél, ha a borjak nem immunisak a
kéknyelv-virussal szemben, illetve 3 hénapos kortdl a betegségre mar immunis anyatél sziletett borjak
esetében. A masodik injekciot 3 héttel az els6 injekcid utan kell beadni. Egy év elteltével a vakcinazast
egy injekcioval meg kell ismételni. A vakcina hatasa a kezd6 vakcinazasi ciklus befejezése utan 21
nappal kezdddik, és a védettség 1 évig fennmarad.
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Amennyiben a Syvazul BTV alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, olvassa el
a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Syvazul BTV?

A Syvazul BTV egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogy miként védekezzen a betegségek ellen. A
Syvazul BTV olyan kéknyelv-virusokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak, hogy ne okozhassanak
betegséget. A juhok és szarvasmarhak beoltasakor az allatok immunrendszere ,,idegenként” azonositja
a virusokat, és antitesteket termel elleniik. Késébb, amikor az allatok a kéknyelv-virussal érintkeznek,
az immunrendszeriik gyorsabban tud majd antitesteket termelni, ami segit a betegség elleni
védekezésben.

A Syvazul BTV a kéknyelv-virus 1-es, 4-es és 8-as szerotipusai kdzul kivalasztott egy vagy két tipust
tartalmaz. Az immunvalasz 6szténzése érdekében a vakcina ,,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és
szaponint) is tartalmaz.

Milyen elényei voltak a Syvazul BTV alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Laboratériumi vizsgalatokban a Syvazul BTV-vel beoltott juhokat és szarvasmarhakat a kéknyelv-virus
1-es, 4-es és 8-as szerotipusanak tették ki. A f6 hatékonysagi mutatd a virus vérben vald jelenléte
volt, és a vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina a juhok és szarvasmarhak szervezetében
védettséget biztositd antitestszintet eredményez.

Juhok

A laboratériumi vizsgalatok igazoltak, hogy juhok esetében a vakcina hatasa a beadas utan 39 nappal
kezdddik, és a védettség 1 évig fennmarad. Egy terepvizsgdlatban 35, legalabb 3 honapos (a
kéknyelv-virus ellen antitestekkel nem rendelkez6) baranyokbdl allé 3 allatcsoportot BTV-1-et, BTV-8-
at és BTV 1+8-at tartalmaz6 vakcinakkal oltottak be. A hatékonysagot a vakcinazas utani 35. és 63.
napi antitestszinteknek a laboratériumi vizsgalatokbdl szarmazé szintekkel valé 6sszehasonlitasaval
mérték. Az adatok szerint a vakcinazas utani 63. napon mért antitestszintek mindegyik csoport
esetében a vakcinazas utani 35. napon mért szintekhez hasonléak, és a laboratériumi vizsgalatokbdl
szarmazo szintekhez képest pedig magasabbak maradtak.

Szarvasmarhak

A laboratériumi vizsgalatok igazoltdk, hogy szarvasmarhak esetében a vakcina hatdsa a kezdd
vakcinazasi ciklus befejezése utdn 21 nappal kezdddik, és a védettség 1 évig fennmarad. Egy
terepvizsgalatban 25, legaldbb 2 hénapos (a kéknyelv-virus ellen antitestekkel nem rendelkezd)
borjakbdl allé allatcsoportokat BTV-1-et, BTV-8-at és BTV 1+8-at tartalmazé vakcinakkal oltottak be. A
hatékonysagot a kezdd vakcinazasi ciklus befejezése utani 21. és 42. napi antitestszinteknek a
laboratériumi vizsgalatokbol szarmazo szintekkel vald 6sszehasonlitasaval mérték. Az adatok szerint a
vakcinazas utani 42. napon mért antitestszintek mindegyik csoport esetében a vakcinazas utani 21.
napon mért szintekhez hasonléak, és a laboratériumi vizsgalatokbdl szarmazé szintekhez képest pedig
magasabbak maradtak.

Bar a BTV-4-gyel juhoknal és szarvasmarhaknal sem végeztek terepvizsgalatokat, a laboratériumi
vizsgalatokat elegend6nek tekintették a BTV-4 vakcina hatékonysaganak igazolasahoz.
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Milyen kockazatokkal jar a Syvazul BTV alkalmazasa?

A Syvazul BTV leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadédsanak helyén felléps6 helyi reakciok, bérpir (eritéma) a vakcinadzas utan 1-6 nappal jelentkezd
enyhe vagy kézepesen sulyos duzzanattal, a vakcinazas utan 2—6 nappal jelentkez6 fajdalommentes
(juhoknal 3,8 cm atmérdjli, szarvasmarhaknal pedig 7 cm atmér6jld) csomd, valamint a vakcinazast
koévetd 48 dran belil a testhdmérséklet rovid ideig tartd, legfeljebb 2,3 °C-os emelkedése.

A Syvazul BTV alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok
teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

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

A Syvazul BTV-re vonatkozo6 termékjellemzbk 6sszefoglaldsat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

Az aluminium-hidroxidra, tiomerzalra vagy szaponinokra tulérzékeny (allergias) személyeknek
kerllnitk kell a Syvazul BTV-vel val6 érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hosszu 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, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Syvazul BTV-vel kezelt juhok és szarvasmarhak altal
termelt hds és tej esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelezé varakozasi id6.

Miért engedélyezték a Syvazul BTV forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Syvazul BTV alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Syvazul BTV-vel kapcsolatos egyéb informacio

2019/01/09-an/-én a Syvazul BTV az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Syvazul BTV-re vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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