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Syvazul BTV (vaccin inactivat impotriva virusului limbii
albastre, care contine serotipul 1, 4 sau 8 sau doua dintre
acestea combinate)

Prezentare generala a Syvazul BTV si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Syvazul BTV si pentru ce se utilizeaza?

Syvazul BTV este un vaccin utilizat pentru protejarea ovinelor si a bovinelor impotriva bolii limbii
albastre, infectie cauzatd de virusul limbii albastre, care se transmite prin musculite.

Vaccinul contine virusul limbii albastre inactivat (omorat). Varietatea (serotipul) virusului din vaccin
este selectat in functie de serotipurile care circuld si cauzeaza boala la momentul producerii; vaccinul
poate contine deci serotipul 1, 4 sau 8 sau orice combinatie a doua dintre ele.

Cum se utilizeaza Syvazul BTV?

Syvazul BTV este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Oi

La oi, vaccinul se administreaza sub forma unei singure injectii sub piele, incepand cu varsta de 3 luni.
Dupa un an este necesara revaccinarea. Vaccinul incepe sa fie eficace la 39 saptamani dupa vaccinare,
iar protectia dureaza un an.

Bovine

Vaccinul se administreaza prin doua injectii in muschi incepand cu varsta de 2 luni la viteii care nu au
imunitate la virusul limbii albastre sau de la varsta de 3 luni la viteii nascuti de mame deja imune la
boald. A doua injectie se administreaza la 3 saptamani dupa prima. Dupa un an este necesara
revaccinarea cu o injectie. Vaccinul incepe sa fie eficace dupa 21 de zile de la incheierea ciclului initial
de vaccinare, iar protectia dureaza un an.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Syvazul BTV, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.
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Cum actioneaza Syvazul BTV?

Syvazul BTV este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului) sa se apere impotriva unei boli. Syvazul BTV contine virusi ai limbii
albastre care au fost inactivati astfel incat sa nu poata declansa boala. Cand se administreaza la ovine
si bovine, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusii ca fiind ,straini” si produce anticorpi
impotriva lor. In viitor, dac& animalele sunt expuse la virusul limbii albastre, sistemul lor imunitar va
putea produce anticorpi mai repede. Aceasta va ajuta la protejarea lor impotriva bolii.

Syvazul BTV contine virusul limbii albastre de un tip sau de doua tipuri, selectate din serotipurile 1, 4 si
8. Vaccinul contine si ,adjuvanti” (hidroxid de aluminiu si saponind) care amplifica raspunsul sistemului
imunitar.

Ce beneficii a prezentat Syvazul BTV pe parcursul studiilor?

Au fost efectuate studii de laborator in care ovine si bovine vaccinate cu Syvazul BTV au fost expuse la
serotipul 1, 4 sau 8. Principala masura a eficacitatii a fost prezenta virusului in sadnge, iar studiile au
aratat ca vaccinul este eficace in producerea de anticorpi de protectie la ovine si bovine.

Ovine

Studiile de laborator au aratat ca, la ovine, vaccinul incepe sa fie eficace dupa 39 de zile de la
vaccinare si ca protectia dureaza 1 an. Intr-un studiu de teren, 3 grupuri de 35 de miei peste varsta de
3 luni (féra anticorpi impotriva virusului limbii albastre) au fost vaccinati cu vaccinuri care contineau
BTV-1, BTV-8 si BTV 1 + 8. Eficacitatea a fost masurata prin compararea nivelurilor de anticorpi la
virus in zilele 35 si 63 dupa vaccinare cu nivelurile din studiile de laborator. Datele au aratat ca, pentru
fiecare grup, nivelurile de anticorpi in ziua 63 dupa vaccinare au ramas similare cu cele din ziua 35
dupa vaccinare si peste nivelurile din studiile de laborator.

Bovine

Studiile de laborator au aratat c3, la bovine, vaccinul incepe sa fie eficace dupa 21 de zile de la
incheierea ciclului initial de vaccinare si cd protectia dureazd un an. Intr-un studiu de teren, grupuri de
25 de vitei peste varsta de 2 luni (fara anticorpi impotriva virusului limbii albastre) au fost vaccinati cu
vaccinuri care contineau BTV-1, BTV-8 si BTV 1+8. Eficacitatea a fost masurata prin compararea
nivelurilor de anticorpi la 21 si 42 de zile dupa incheierea ciclului initial de vaccinare cu nivelurile din
studiile de laborator. Datele au aratat ca, pentru fiecare grup, nivelurile de anticorpi in ziua 42 dupa
vaccinare au ramas similare cu cele din ziua 21 dupa vaccinare si peste nivelurile din studiile de
laborator.

Nu au fost furnizate studii de teren cu BTV-4 la ovine sau bovine; studiile de laborator au fost insa
considerate suficiente pentru a demonstra eficacitatea vaccinului BTV-4.

Care sunt riscurile asociate cu Syvazul BTV?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Syvazul BTV (care pot afecta mai mult de 1 animal din
10) sunt reactii la locul de injectare, eritem (inrosirea pielii) cu o umflatura usoara pana la moderata,
intre 1 si 6 de zile de la vaccinare, un nodul nedureros (cu diametrul maxim de 3,8 cm la ovine si de

7 cm la bovine) la 2 - 6 de zile dupa vaccinare si o scurta crestere de temperatura de maximum 2,3 °C
in cele 48 de ore de dupa vaccinare.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Syvazul BTV, cititi prospectul.
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Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Syvazul BTV au fost incluse informatii
referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

Persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la hidroxid de aluminiu, tiomersal sau saponina trebuie
sa evite contactul cu Syvazul BTV.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

sau eticheta produsului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treacd dupa administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne si lapte de la ovinele si bovinele tratate cu Syvazul BTV este de
»Zero” zile, ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Syvazul BTV autorizat Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Syvazul BTV sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Syvazul BTV

Syvazul BTV a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la 09/01/2019.

Mai multe informatii despre Syvazul BTV se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in noiembrie 2018.
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