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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Bovilis BTVS8

Inaktywowana szczepionka z adiuwantem przeciw wirugewi choroby
niebieskiego jezyka, serotyp 8

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktdw*Leczniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawiesstosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsuliayji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowea@ub leczenia Twojego zwierzecia nalezy
skontaktowac sie z weterynarzem. W celu uzyskaniasdodatkowych informacji na podstawie zalecen
CVMP nalezy zapoznac sie z dyskusjg naukowa.Leakze cze$¢ EPAR).

Co to jest Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 jest szczepionkg zawierajiacy, jako substancje czynng, inaktywowany (zabity) wirus
choroby niebieskiego jezyka, serotyg 8: Produkt jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢-produkt Bovilis BTV8?

Produkt Bovilis BTV8 stosuje sie u bydfa i owiec w celu ich ochrony przed choroba niebieskiego jezyka,
zakazeniem wywotanynwbrizez wirus choroby niebieskiego jezyka, przenoszony przez muszki. Wirus
istnieje w kilku postaciach (serotypy) na catym s$wiecie — typ stosowany w szczepionce Bovilis BTV8
jest serotypem 8. Szczapionke stosuje sie w celu zapobiegania wiremii (obecnosci wirusa we krwi) u
owiec i do ograniczania wiremii u bydta.

Szczepionke pcdaje sie mtodym zwierzetom we wstrzyknieciu podskérnym. U owiec wystarcza jedno
wstrzykniecie.szczepionki, ale bydto wymaga drugiego szczepienia po uptywie okoto trzech tygodni.
Pierwsze™wsirzykniecie podaje sie po 1. miesiqcu zycia u owiec i po 6. tygodniach zycia u bydia.

Jak-aziata produkt Bovilis BTV8?

Produkt Bovilis BTV8 to szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposob bronic sie przed chorobami.
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Szczepionka Bovilis BTV8 zawiera wirus choroby niebieskiego jezyka, ktory zostat inaktywowany, aby
nie mdgt wywotaé choroby. Po podaniu szczepionki bydtu i owcom uktad odpornosciowy zwierzat
rozpoznaje wirus jako ,obcy” i wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przysztosci w razie
ponownego zetkniecia sie zwierzat z tym samym typem wirusa choroby niebieskiego jezyka, ukfad
odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Pomoze to chroni¢ zwierzeta przeqdrita
choroba.

Szczepionka zawiera takze adiuwanty (wodorotlenek glinu i saponiny), ktére zwiekszaja odpawiedz
immunologiczna.

Jak badano produkt Bovilis BTV8?

Bezpieczenstwo szczepionki oceniano w badaniach laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzonych z zastosowaniem dawek przekraczajgacych maksymalne zalegarie dawki produktu
Bovilis BTV8 u miodych owiec i cielat oraz u ciezarnych owiec i kréw.

Skutecznos$c¢ szczepionki u bydta i owiec oceniano w wielu pobach laboratdryjnych, w ktérych
podawano szczepionke odpowiednio bydtu w wieku od 6 tygodni i owcara w wieku od 1 miesigca.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto stezenie przeciwciat przegivi wirusowi grypy we krwi
(wiremia) zwierzat. We wszystkich badaniach zaszczepione bydto ilgvyce poréwnywano ze zwierzetami,
ktore nie byty uodporniane (grupa kontrolna). W dwdch modelaciwepidemiologicznych prowadzono
dalsza ocene wptywu szczepienia produktem Bovilis BTV8 na ryzyko transmisji choroby niebieskiego
jezyka wsrod bydta.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Boyilis BTV8 zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze szczepionka jest bezpieczna zaréwno u owiec, jak i u bydta oraz zapobiega
wiremii u owiec w wieku od 1 miesigca po zakazeniu wirusem choroby niebieskiego jezyka serotyp 8
oraz zmniejsza takze wiremie u bydfa w wielky od 6 tygodni.

Szczepionka Bovilis BTV8 okazata sie beZpieczna przy stosowaniu u ciezarnych owiec i bydia.
Jakie ryzyko wiaze sie ze stwssowaniem produktu Bovilis BTV8?

Po szczepieniu u zwierzat moze~t0j$¢ do niewielkiego podwyzszenia temperatury (zazwyczaj nie wiecej
niz o 0,5°C, w niektérych przypadkach do 2°C) utrzymujacego sie do trzech dni po zaszczepieniu. Moze
rowniez wystapic¢ przemijajdcy obrzek w miejscu wstrzykniecia utrzymujacy sie do trzech tygodni

u owiec i do szesciu tygodsii u bydfa. U niektorych zwierzat mogg rowniez wystgpic reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne).

Jaki jest okres karencji?

Okres karen(jiylo czas, jaki musi uptynac po podaniu leku, aby zwierze mogto zostaé zabite, a mieso
wykorzysteniz do spozycia przez ludzi lub aby mleko mogto zostaé wykorzystane do spozycia przez
ludzi.

Okresykarencji zaréwno dla miesa owiec i bydfa wynosi zero dni.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Bovilis BTV8?

CVMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Bovilis BTV8 przewyzszaja ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu. The benefit-risk balance may be found in the scientific
discussion module of this EPAR.

Pierwotnie produkt Bovilis BTV8 dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza'to, ze
w chwili udzielenia wstepnego pozwolenia nie mozna byto uzyskac¢ petnych informacji na temat
produktu Bovilis BTV8. Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokonata przegladu dodatkowych ilfgrmacji
dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki zgodnie z ustalonym harnighogramem.

Inne informacje dotyczace produktu Bovilis BTVS:

W dniu 6 wrzesnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszgzarie produktu Bovilis
BTV8 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii.ddstepnosci tego
produktu mozna znalez¢ na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2014.
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