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Syvazul BTV (szczepionka zawierajgca inaktywowany
wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, 4 lub 8 albo
kombinacje dowolnych dwoch serotypow)

Przeglad wiedzy na temat leku Syvazul BTV i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest Syvazul BTV i w jakim celu sie go stosuje?

Syvazul BTV jest szczepionka stosowang u owiec i bydta w celu ich ochrony przed chorobg niebieskiego
jezyka — zakazeniem wywotywanym przez wirus choroby niebieskiego jezyka, przenoszony przez
muszkKi.

Szczepionka zawiera inaktywowany (zabity) wirus choroby niebieskiego jezyka. Rodzaj (serotyp)
wirusa w szczepionce jest dobierany w zaleznosci od serotypdw krazacych w srodowisku i
wywotujacych chorobe w czasie produkcji; szczepionka moze wiec zawierac serotyp 1, 4 lub 8 lub
kombinacje dowolnych dwdch z tych serotypdw.

Jak stosowac produkt Syvazul BTV?

Szczepionka jest dostepna w postaci zastrzyku i wydawana z przepisu lekarza weterynarii.

Owce

Szczepionke podaje sie w postaci jednorazowego wstrzykniecia pod skére co najmniej trzymiesiecznej
owcy. Szczepienie nalezy powtdrzy¢ po uptywie roku. Poczatek odpornosci nastepuje 39 tygodnie po
szczepieniu, a czas trwania odpornosci wynosi 1 rok po szczepieniu.

Bydto

Szczepionke podaje sie jako 2 wstrzykniecia w miesien co najmniej dwumiesiecznych cielat
nieuodpornionych na wirus choroby niebieskiego jezyka lub co najmniej trzymiesiecznych cielat,
ktorych matki byty uodpornione na chorobe. Drugi zastrzyk podaje sie po uptywie 3 tygodni od
pierwszego. Po uptywie roku wymagane jest powtdrzenie zastrzyku. Poczatek odpornosci nastepuje 21
tygodni po ukonczeniu poczatkowego cyklu szczepienia, a czas trwania odpornosci wynosi 1 rok po
szczepieniu.
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Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Syvazul BTV nalezy zapozna¢ sie z
ulotkg informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata produkt Syvazul BTV?

Syvazul BTV jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu), w jaki sposdéb broni¢ sie przed choroba. Szczepionka Syvazul
BTV zawiera wirusy choroby niebieskiego jezyka, ktére zostaty inaktywowane, aby nie mogty
wywotywac choroby. Po podaniu szczepionki owcom i bydtu uktad odpornosciowy zwierzat rozpoznaje
wirusy jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przysztosci, w przypadku zetkniecia sie
zwierzat z wirusem choroby niebieskiego jezyka, ich uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej
wytworzy¢ przeciwciata. Takie zjawisko zwiekszy ich odpornos¢ na zachorowanie.

Syvazul BTV zawiera wirus choroby niebieskiego jezyka jednego lub dwdch typdéw wybranych z
serotypow 1, 4 i 8. Szczepionka zawiera réwniez adiuwanty (wodorotlenek glinu i saponine), ktére
wzmacniajq odpowiedz uktadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Syvazul BTV zaobserwowano w
badaniach?

Na owcach i bydle zaszczepionych produktem Syvazul BTV i wystawionych na dziatanie serotypow BTV
1, 4 i 8 przeprowadzono badania laboratoryjne. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta obecnos¢
wirusa we krwi, a w badaniach wykazano, ze szczepionka jest skuteczna w wytwarzaniu przeciwciat
ochronnych u owiec i bydta.

Owce

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze dziatanie szczepionki u owiec rozpoczyna sie 39 dni po
szczepieniu, a ochrona jest skuteczna przez 1 rok. W badaniu terenowym 3 grupy skfadajace sie z 35
owiec powyzej

3. miesigca zycia (z brakiem przeciwciat przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka) otrzymaty
szczepienie zawierajace BTV-1, BTV-8 and BTV 1+8. Skutecznos$¢ oceniano poprzez poréwnanie
poziomu przeciwciat przeciw wirusowi w 35. i 63. dniu po szczepieniu z poziomami pochodzacymi z
badan laboratoryjnych. Wykazano, ze poziomy przeciwciat w 63. dniu po szczepieniu w kazdej grupie
pozostaty na poziomie zblizonym do 35. dnia po szczepieniu i powyzej poziomdéw odnotowanych w
badaniach laboratoryjnych.

Bydto

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze u bydta poczatek odpornosci nastepuje 21 dni po
zakonczeniu poczatkowego cyklu szczepienia, a dziatanie ochronne trwa przez rok. Grupy 25 cielat
powyzej 2. miesigca zycia (z brakiem przeciwciat przeciwko wirusowi choroby niebieskiego jezyka)
zaszczepiono w badaniu terenowym szczepionkami zawierajacymi BTV-1, BTV-8 i BTV 1+8.
Skutecznos$¢ oceniano przez poréwnanie poziomoéw przeciwciat w 21. i 42. dniu po zakonczeniu
poczatkowego cyklu szczepienia z poziomami odnotowanymi w badaniach laboratoryjnych. Wykazano,
ze poziomy przeciwciat w 42. dniu po szczepieniu dla kazdej grupy pozostaty na poziomie zblizonym do
poziomu w 21. dniu po szczepieniu i tych odnotowanych w badaniach laboratoryjnych.

Zadne z badan terenowych nie zawieraty BTV-4 u owiec ani bydta, jednak badania laboratoryjne
uznano za wystarczajace, by wykazac skutecznos¢ szczepionki BTV-4.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Syvazul BTV?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Syvazul BTV (mogace
wystgpi¢ u wiecej niz jednego zwierzecia na 10) to: miejscowe reakcje w okolicy wstrzykniecia, rumien
(zaczerwienienie skéry) z tagodnym lub umiarkowanym obrzekiem utrzymujacym sie przez 1-6 dni po
szczepieniu, niebolesne zgrubienie (o maks. $rednicy 3,8 cm u owiec i 7 cm u bydta) 2-6 dni po
szczepieniu oraz przejsciowy wzrost temperatury ciata o nie wiecej niz 2,3°C w ciggu 48 godzin po
szczepieniu.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Syvazul BTV

znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje produkt lub ma kontakt
ze zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych szczepionki Syvazul BTV
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci dla personelu medycznego
oraz wiascicieli lub hodowcoéw zwierzat.

Osoby z nadwrazliwoscig (alergia) na wodorotlenek glinu, tiomersal lub saponiny powinny unikac
kontaktu ze szczepionka Syvazul BTV.

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyngé, zanim mleko moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso i mleko pochodzace od owiec i bydfa szczepionych produktem Syvazul BRV
wynosi ,,zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie produkt Syvazul BTV jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Syvazul BTV
przewyzszaja ryzyko i ze moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Syvazul BTV

W dniu 09/01/2019 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu Syvazul BTV, wazne
w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace produktu Syvazul BTV znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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