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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Bovilis Blue-8
ocCkovacia latka obsahujuca virus kataralnej horucky sérotyp 8 (inaktivovany)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Bovilis
Blue-8. Vysvetluje, akym sp6sobom agentura vyhodnotila tuto veterinarnu ockovaciu latku s cielom
odporudit jej registraciu v Eurépskej tnii (EU) a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu
nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku Bovilis Blue-8.

Praktické informacie o pouzivani ockovacej latky Bovilis Blue-8 majitelia alebo chovatelia zvierat najdu
v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho veterinarneho lekara,
resp. lekarnika.

Co je o¢kovacia latka Bovilis Blue-8 a na ¢o sa pouziva?

Bovilis Blue-8 je ockovacia latka, ktora sa pouziva u hovadzieho dobytka a oviec na ochranu pred
kataralnou horuckou, ¢o je infekcia spésobena virusom kataralnej horucky, ktord prenasaju pakomare.
Ku Klinickym prejavom ochorenia patri horicka, kozna ulceracia, ako aj opuch a niekedy modrasté
zafarbenie jazyka, ktoré sa pozoruje najma u oviec. Ockovacia latka sa pouziva na prevenciu virémie
(pritomnosti virusov v krvi) a na zmiernenie klinickych prejavov spésobenych virusom kataralnej
hordacky u oviec a na prevenciu virémie u hovadzieho dobytka. Ockovacia latka obsahuje inaktivovany
(usmrteny) virus kataralnej horucky sérotyp 8.

Tato ockovacia latka je rovnaka ako ockovacia latka Bluevac BTVS8, ktora je uz v EU registrovana.
Spoloé¢nost, ktora vyraba oc¢kovaciu latku Bluevac BTVS8, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Udaje
pouzité pre ockovaciu latku Bluevac BTV8 (tzv. informovany suhlas).

Ako sa ockovacia latka Bovilis Blue-8 pouziva?

Ockovacia latka je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany na veterinarny
predpis.

Ockovacia latka sa podava hovadziemu dobytku a ovciam formou dvoch podkoznych injekcii. Prva
injekcia sa podava vo veku od dva a pol mesiaca a druha injekcia o tri tyZdne neskér. Na posilfiovacie
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ocCkovanie sa podava jedna injekcia raz ro¢ne. Ochrana sa zacina u hovadzieho dobytka 31 dni po
druhej injekcii a u oviec 20 dni po druhej injekcii. Ochrana trva jeden rok.

Akym sposobom ockovacia latka Bovilis Blue-8 Gucinkuje?

Bovilis Blue-8 je o¢kovacia latka. OCkovacie latky Ucinkuju tak, ze ,udia® imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa mé branit pred ochorenim. Oc¢kovacia latka Bovilis Blue-8 obsahuje virus
katardlnej hortéky, ktory bol inaktivovany, takze nemozZe spdsobit ochorenie. Po podani o¢kovacej
latky hovadziemu dobytku a ovciam imunitny systém zvierat rozpozna virus ako ,,cudzi“ a vytvori proti
nemu protilatky. Ked budu zvieratd v buddcnosti vystavené rovnakému druhu virusu kataralnej
horiéky, ich imunitny systém bude schopny rychlejsie vytvarat protildtky. To zabezpedi ochranu pred
touto chorobou.

Ockovacia latka Bovilis Blue-8 obsahuje virusy kataralnej horucky jedného typu (sérotypu 8).
Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na stimulaciu lepsej reakcie
imunitného systému.

Aké prinosy ockovacej latky Bovilis Blue-8 boli preukazané v stadiach?

Ucinnost ockovacej latky sa skimala v niekolkych laboratérnych skdsaniach v pripade oviec a
hovédzieho dobytka v minimalnom odporuc¢anom veku. Hlavnymi meradlami Gcinnosti ockovacej latky
boli virémia (hladina virusu BTV8 v krvi) a klinické prejavy infekcie spésobenej virusom kataralnej
horucky. Vo vsetkych studidch sa zaoCkované ovce a hovadzi dobytok porovnavali s nezaockovanymi
zvieratami (kontrolné jedince). V Studiach sa preukazalo, Ze ockovacia latka zabranuje virémii u oviec
a hovadzieho dobytka a zmierfiuje klinické prejavy u oviec v pripade infekcie spdsobenej virusom
kataralnej horucky sérotypom 8.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Bovilis Blue-8?
Najcastejsi vedlajsi u¢inok ockovacej latky Bovilis Blue-8 (ktory méze postihnlt az 1 zviera z 10) je
zvy$enie telesnej teploty 0 0,5 az 1,0°C, ktoré trvéd maximalne jeden az dva dni.

Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich GCinkov pozorovanych pri pouZivani o¢kovacej
latky Bovilis Blue-8 sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Nie suU potrebné Ziadne Specialne opatrenia.
Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplyndt po podani lieku predtym, ako moze byt zviera zabité
a maso pouzité na fudskl spotrebu. Ide tiez o ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na ludsk( spotrebu.

Ochranna lehota pre méaso a mlieko hovadzieho dobytka a oviec, ktoré boli liecené ockovacou latkou
Bovilis Blue-8, je nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna ¢akacia lehota.
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Preco bola ockovacia latka Bovilis Blue-8 schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Zze prinosy ockovacej latky Bovilis
Blue-8 sU vadsie nez rizikd spojené s jej pouzivanim a odporudil jej registraciu v EU.

Dalsie informacie o oékovacej latke Bovilis Blue-8

Dna 21/11/2017 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registracii ockovacej latky Bovilis Blue-8 platné
v celej Eurdpskej unii.

Toto rozhodnutie o registracii bolo vydané na zaklade rozhodnutia o registréacii vydanom v roku 2011
pre oCkovaciu latku Bluevac BTV8 (tzv. informovany sahlas).

UplIné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke Bovilis Blue-8 sa hachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o lieCbe ockovacou latkou Bovilis Blue-8, najdu ich
v pisomnej informécii pre pouzivatelov alebo sa m6zu obratit na svojho veterinarneho lekara,

resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: september 2017
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