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Syvazul BTV (inaktyvinta vakcina nuo mélynojo liezuvio
ligos viruso (1, 4 ar 8 arba bet kuriy dviejy serotipy
derinio))

Syvazul BTVir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Syvazul BTV ir kam jis naudojamas?

Syvazul BTV yra vakcina, naudojama avims ir galvijams apsaugoti nuo mélynojo liezuvio ligos —
infekcijos, kurig sukelia masaly perduodamas meélynojo liezuvio virusas.

Vakcinos sudétyje yra inaktyvinty (nukenksminty) mélynojo liezuvio ligos virusy. Vakcinai viruso risis
(serotipas) parenkama pagal tai, kurie ligg sukeliantys serotipai yra paplite vakcinos gamybos metu,
todel vakcinos sudétyje gali biti 1, 4 ar 8 serotipo ar bet kokiy dviejy serotipy virusy derinys.

Kaip naudoti Syvazul BTV?

Vakcina tiekiama injekcinio tirpalo forma ir jos galima jsigyti tik pateikus recepta.

Avys

Avims nuo 3 ménesiy amziaus susvirks¢iama viena vakcinos dozé. Pakartotinai vakcinuojama po mety.
Vakcina pradeda veikti praéjus 39 dienoms nuo vakcinacijos ir apsaugo gyving 1 metus.

Galvijai

2 vakcinos injekcijos | raumenis skiriamos verSeliams nuo 2 ménesiy amziaus, jeigu jy kraujyje néra
meélynojo lieZzuvio ligos antikliny, arba verSeliams nuo 3 ménesiy amziaus, kurie atvesti imunitetq Siai
ligai turinciy motiny. Antroji injekcija atliekama praéjus 3 savaitéms nuo pirmosios injekcijos.
Pakartotinai skiepijama po metu, skiriant vieng doze. Vakcina pradeda veikti praéjus 21 dienai nuo
pradinio vakcinacijos kurso pabaigos ir apsauga trunka vienerius metus.

Daugiau informacijos apie Syvazul BTV naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.
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Kaip veikia Syvazul BTV?

Syvzul BTV yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Syvazul BTV sudétyje yra mélynojo liezuvio ligos virusy, kurie yra inaktyvinti
(nukenksminti), kad nesukelty ligos. Sia vakcina paskiepyty aviy ir galvijy imuniné sistema atpazjsta
virusus kaip svetimkdnius ir ima gaminti su jais kovojancius antiklinus. Véliau | gyviino organizmg
patekus mélynojo liezuvio ligos virusui, jo imuniné sistema gali sparciau pagaminti antikiny. Tai
padeda apsaugoti juos nuo ligos.

Syvazul BTVP sudétyje yra vieno arba dviejy rasiy meélynojo lieZzuvio ligos virusy, parinkty is 1, 4 ir 8
serotipy. Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino) imuniniam atsakui
sustiprinti.

Kokia Syvazul BTV nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikti laboratoriniai tyrimai, kuriuose Syvazul BTV paskiepytos avys ir galvijai buvo uzkrésti 1, 4 ir 8
serotipo mélynojo liezuvio ligos virusais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo viruso kiekis kraujyje;
tyrimai parodeé, kad vakcina veiksmingai gamina apsauginius antikiinus avims ir galvijams.

Avys

Laboratoriniai tyrimai parode, kad avims vakcina pradeda veikti praéjus 39 dienoms nuo vakcinacijos ir
apsauga trunka 1 metus. Atliekant lauko tyrima 3 grupés, kurias sudareé po 35 vyresnius nei 3 ménesiy
amziaus ériukus (neturincius imuniteto mélynojo liezuvio ligai), paskiepytos vakcinomis, kuriy sudétyje
buvo BTV-1, BTV-8 ir BTV 1+8. Veiksmingumas buvo matuojamas lyginant antikiny pries virusa kiekj
35-tg ir 63-ig dieng po vakcinacijos ir laboratoriniy tyrimy duomenis. Sie duomenys parodeé, kad
antikliny kiekis 63-ig dieng nuo vakcinacijos kiekvienoje grupéje buvo panasus | kiekj, nustatytg 35-tq
dieng po vakcinacijos, ir kuris buvo didesnis nei laboratoriniuose tyrimuose nustatytas kiekis.

Galvijai

Laboratoriniai tyrimai parodée, kad vakcina galvijams pradeda veikti praéjus 21 dienai nuo pradinio
vakcinacijos kurso uzbaigimo ir apsauga trunka vienerius metus. Lauko sglygomis verseliy nuo

2 ménesiy amzZiaus grupés po 25 verselius (kurie neturéjo imuniteto mélynojo liezuvio ligos virusui)
vakcinuotos vakcinomis, kuriy sudétyje buvo BTV-1, BTV-8 ir BTV 1+8. Veiksmingumas buvo
matuojamas lyginant antikdiny pries virusa kiekj 21-g ir 42-3 dieng nuo vakcinacijos ir laboratoriniy
tyrimy duomenis. Sie duomenys parode, kad antikiny kiekis 42-ig dieng nuo vakcinacijos kiekvienoje
grupéje buvo panasus | kiekj, nustatyta 21-tg dieng po vakcinacijos, ir kuris buvo didesnis nei
laboratoriniuose tyrimuose nustatytas kiekis.

Neatlikti lauko tyrimai naudojant BTV-4 avims ir galvijams, taciau laboratoriniai tyrimai pakankamai
jrode BTV-4 vakcinos veiksminguma.

Kokia rizika siejama su Syvazul BTVP naudojimu?

Dazniausi Syvazul BTV salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvidnui i$ 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje, eritema (odos paraudimas) su nedideliu ar vidutiniu patinimu, kuris iSlieka
1-6 dienas nuo vakcinacijos, neskausmingi mazgeliai (ne daugiau kaip 3,8 cm skersmens avims ir

7 cm skersmens galvijams), iSliekantys 2—6 dienas nuo vakcinacijos ir trumpalaikis kiino temperatiros
padidéjimas ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinacijos.

ISsamy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy naudojant Syvazul BVT sarasa galima rasti informaciniame
lapelyje.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Syvazul BVT veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma,
taip pat nurodytos atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviny
savininkai arba laikytojai.

Zmones, kurie yra itin jautris (alergiski) aliuminio hidroksidui, tiomersaliui ar saponinams turi vengti
salyCio su Syvazul BTV.

Atsitiktinai susiSvirkstus Syvazul BTV, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Kokia yra iSlauka gyviunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaista gyvinui, gyvino negalima skersti ir jo mésos vartoti
Zmoniy maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaista, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

ISlauka Syvazul BTV skiepyty aviy ir galvijy mésai ir pienui yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy
produktus galima vartoti i$ karto.

Kodél Syvazul BTV buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Syvazul BTV nauda yra didesné uz jo keliama, rizika, ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.

Kita informacija apie Syvazul BTV

Visoje ES galiojantis Syvazul BTV registracijos pazyméjimas suteiktas 2019-01-09.

Daugiau informacijos apie Syvazul BTV rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018 m. lapkri¢io men.
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