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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Bovalto Ibraxion
Ockovacia latka proti bovinnej rinotracheitide (inaktivovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy(EPAR) o ockovacej latke Bovalto
Ibraxion. Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s cielom odporudit jeho
povolenie v Eurépskej tnii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Bovalto, Ibraxion.

Praktické informécie o pouZivani ockovacej latky BovaltoIbraxion majitelia alebo chovatelia zvierat ndjdu
v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo sa mdzu.obratit na svojho veterindrneho lekara,
resp. lekarnika.

Co je ockovacia latka Bovalto Ibraxion a na ¢o sa pouziva?

Bovalto Ibraxion je veterinarna ockovacia“latka, ktord sa pouziva na ochranu hovadzieho dobytka pred
virusom infekénej bovinnej rinotracheitidy (IBR). Infekcie zapri¢inené virusom IBR postihuju dychacie
cesty, v ktorych vznika nazalny sekrét, sp6sobuja konjunktivitidu (zapal spojoviek) a kasel.

Ockovacia latka Bovalto Ibraxion“obsahuje Ucinnu latku inaktivovany virus s deletovanym génom IBR.
Ako sa ockovacia latka Bovalto Ibraxion pouziva?

Ockovacia latka Bovalto Ibraxion je k dispozicii vo forme emulzie a jej vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Ockovacia latka sa podava do Sije v prednej Casti pleca. Telatdm vo veku od 2 tyzdnov sa
podavaju dve injekcie v trojtyzdiiovom odstupe za predpokladu, ze od matky neziskali protilatky proti
virusu IBR. Ak maju protilatky, o¢kovacia latka sa mé podavat telatdém vo veku od troch mesiacov.
Posilfiovacia injekcia sa podava v $estmesaénych intervaloch.

Ochranassa'zadina dva tyzdne po o¢kovani a trvé Sest mesiacov.

Viac infoermacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom ockovacia latka Bovalto Ibraxion ucinkuje?

Bovalto Ibraxion je oCkovacia latka obsahujlca verziu virusu IBR, ktora bola inaktivovana, ¢o znamena,
7e nemo6ze zapridinit infekciu. O¢kovacie latky G&inkuju tak, Zze udia imunitny systém (prirodzen( obranu

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
An agency of the European Union

Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact



tela), ako sa ma branit pred chorobou. Po podani o¢kovacej latky Bovalto Ibraxion hovadziemu dobytku
imunitny systém zvierat rozpozna inaktivne virusy ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak budu
zvierata v buduicnosti vystavené aktivnemu virusu, ich imunitny systém bude schopny rychlejSie
odpovedat. Virus v o¢kovacej latke bol takisto modifikovany tak, aby bolo mozné oékované zvierata
odlisit od prirodzene infikovanych zvierat, ¢im sa umozni lepsi manazment ochorenia.

Ockovacia latka Bovalto Ibraxion obsahuje adjuvans (lahky parafinovy olej), ktory sluzi na posilnenie
imunitnej odpovede.

Aké prinosy ockovacej latky Bovalto Ibraxion boli preukazané v Stadiach?

Terénne Studie sa vykonali na priblizne 300 kusoch hovéadzieho dobytka v r6znom veku, a to

v prostrediach s kontaminaciou IBR, ako aj bez nej. U hovadzieho dobytka ockovaného ockovacou latkou
Bovalto Ibraxion sa zistili ochranné hladiny protilatok proti virusu IBR dva tyZzdne.po ockovani

a preukazalo sa trvanie ochrany v dizke 6 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Bovalto Ibraxion?

Injekcia o¢kovacej latky Bovalto Ibraxion méze zapri¢init do¢asnu reakciu tkaniva v mieste vpichu
injekcie, ktora moze trvat tri tyZzdne a v zriedkavych pripadoch az.pat tyzdriov. Oc¢kovacia latka Bovalto
Ibraxion moze zapricinit mierne zvysenie telesnej teploty (menej ako o 1°C) najviac do 48 hodin po
injekcii. Nema to vplyv na zdravie alebo vykonnost zvierata:

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu latku
alebo osoby prichadzajice do kontaktu-so-zvieratom?

Ockovacia latka Bovalto Ibraxion je emulzia obsahujlica mineralny olej. Ndhodna injekcia mbze zapricinit
silnd bolest a opuch, najma ak bola aplikovana do kibu alebo prsta. To méze viest k strate prsta, ak sa

okamzite nevyhlada lekarska pomoc. V pripade nadhodného samoinjikovania tejto ockovacej latky treba

ihned vyhladat lekarsku pomoc, a to aj v pripade aplikacie velmi malého mnozstva. Lekarovi treba ukazat
pisomnu informéciu pre pouzivatela. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, treba
opat vyhladat lekarsku pomoc.

Aka je ochranna lehota-u zvierat uréenych na vyrobu potravin?
Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky predtym, ako mdze byt zviera

zabité a méaso pouzité na [udsku spotrebu. Ide tiez o ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzitina fudskl spotrebu.

Ochrannd lehota pre maso a mlieko hovadzieho dobytka lie¢eného ockovacou latkou Bovalto Ibraxion je
nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna ¢akacia lehota.

Preco bola oCkovacia latka Bovalto Ibraxion povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, ze prinosy ockovacej latky Bovalto
Ibraxion s vacsie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil jej povolenie na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o okovacej latke Bovalto Ibraxion

Dna 9. marca 2000 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Bovalto Ibraxion
na trh platné v celej Eurépskej unii.
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Nazov ockovacej latky bol 10. augusta 2016 zmeneny na nazov Bovalto lbraxion.

Uplné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke Bovalto Ibraxion sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Bovalto Ibraxion, najdu ich
v pisomnej informaécii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterindrneho lekara,

resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto stuhrnu: august 2016
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