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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bovilis BTVS8

inaktiveta vakcina ar adjuvantu pret zilas méles slimibas R. serotipa virusu

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma kopsavilkums. Taid in paskaidrots, ka Veterinaro zalu
komiteja (CVMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikemus par So zalu lietosanu.

Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar Jisu vgterinaiu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas
par Jisu dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinizaties ar savu veterinaru. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet ziaatnisko iztirzajumu (kas ari ir EPAR dala).

Kas ir Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 ir vakcina, kuras aktiva viela ir inaktivéts (nonavéts) zilas méles slimibas 8. serotipa
viruss. Ta ir pieejama ka suspensija injekcizar.

Kapeéc lieto Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 tiek lietota liellopiem un aitam, lai tas aizsargatu pret zilas méles slimibu — infekciju, ko
izraisa migelu parnésatais zilas ra€ies slimibas viruss. Pasaulé sastopami vairaki $a virusa veidi
(serotipi). BovilisBTV8 vakcinz i fzmantots 8. serotips. So vakcinu lieto aitam no pusotra ménesa
vecuma virémijas (virusa/penaiSanas asinis) profilaksei.

Vakcinu ievada jaunieim {dziyniekiem injekcijas veida zem adas. Lai vakcinétu aitas, pietiek ar vienu
injekciju, bet liellopiem ajtuveni péc tris nedélam ir nepiecieSama otra injekcija. Pirmo injekciju ievada
no viena ménesa vecuma aitam un no sesu nedéju vecuma liellopiem.

Ka Bovilis BTV8 darbojas?

Bovilis BTVS8 ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsistemu)
aizsargaties pret slimibu. Bovilis BTV8 satur zilas méles virusu, kas ir inaktivéts, lai neizraisitu slimibu.
Ievadot liellopiem un aitam, dzivnieku imidnsistéma atpazist virusus ka “svesus” un veido antivielas
pret virusu. Turpmak, ja dzivnieki saskaras ar ta pasa tipa zilas méles slimibas virusu, imdnsistéma
atrak spéj veidot antivielas. Tas palidz nodrosinat aizsardzibu pret slimibu.

Vakcina satur ari “paligvielas” (aluminija hidroksidu un saponinu) iminreakcijas sekmé&sanai.
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Ka noritéja Bovilis BTV8 izpete?

Vakcinas droSumu pétija laboratorijas droSuma pétijumos, ko veica ar parak lielu Bovilis BTV8 devu
jauniem jériem un teliem, ka ari grisnam aitam un govim.

Vakcinas iedarbigumu liellopiem un aitam pétija vairakos laboratorijas pétijumos, lietojot vakcinu
liellopiem no seSu nedéJu vecuma un aitam no viena ménesa vecuma. Galvenais efektivitates raditajs
bija zilas méles slimibas virusa limena (virémijas) noteikSana asinis dzivniekiem. Visos pétijumos
vakcinétos liellopus un aitas salidzinaja ar neimunizétiem (kontroles grupas) dzivniekiem. Izmantojot
divus epidemiologiskos modelus, tika pétita vakcinacijas ar Bovilis BTV8 ietekme uz zilas méles slimibas
virusa parneses risku liellopiem.

Kads ir Bovilis BTV8 iedarbigums sajos pétijumos?

P&tijumos pieradits, ka vakcina ir drosa gan aitam, gan liellopiem, un ka ta n¢dvZss virémiju aitam no
viena ménesa vecuma zilas méles slimibas 8. serotipa virusa infekcijas gadijuma, bet liellopiem Bovilis
BTV8 mazina virémiju no sesu nedéla vecuma.

Pieradits, ka Bovilis BTVS8 ir drosa griisnam aitam un telém.
Kads pastav risks, lietojot Bovilis BTV8?

Péc vakcinacijas dzivniekiem var bat nedaudz paaugstinata taingeratura (parasti ne vairak ka par
0,5°C, atseviskos gadijumos Iidz aptuveni 2°C) lidz trim dietain péc vakcinacijas. Var bat ari islaicigs
pietikums injekcijas vieta, kas saglabajas Iidz trim nedglariv aitam un seSsam nedé&lam liellopiem.
Daziem dzivniekiem var bit arl paaugstinatas jutibas+{ai=rdiskas) reakcijas.

Cik ilgam laikam japaiet, lidz dzivnicku drikst nokaut un gaju un pienu
lietot cilveku uztura (izdalisanas periods)?

IzdaliSanas periods ir laiks péc zalu ievadisanas lidz bridim, kad arstétos dzivniekus drikst nokaut un
galu vai pienu lietot cilveku uztura.

Bovilis BTVS8 izdaliSanas periods aituurliellopu galai un pienam ir nulle dienas.

Kapec Bovilis BTVS8 tika,azstiprinata?

CVMP secinaja, ka Bovilis's NS ieguvumi parsniedz risku, un ieteica izsniegt Bovilis BTV8 redistracijas
apliecibu. Informacijus/er ieguvumu un riska attiecibu var apliikot $a8 EPAR zinatnisko apspriezu modulr.

Bovilis BTV8 sakotnéji tika redistréta “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka nebija iesp&jams iegdt pilnigu
informaciju par Bovilis BTV8 sakotné&jas redistracijas laika. Eiropas Zalu agentiira (EMA) saskana ar
apstiprinato grafiku parskatija iesniegto papildinformaciju par Sis vakcinas kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

Cita informacija par Bovilis BTV8

Eiropas Komisija 2010. gada 6. septembri izsniedza Bovilis BTV8 redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Informacija par vakcinas izsniegsanas noteikumiem ir atrodama uz
markéjuma/aréja iepakojuma.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 2014. gada janvari.
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