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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Bovilis BTVS8

Inaktivovana ockovacia latka s adjuvansom proti virusu Kataralnej horucky
oviec, sérotyp 8

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy“EPAR). Vysvetluje, akym spésobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodndieriie na zaklade predlozenych
dokumentov, a tak dospel k odportiéaniam, ako pouzivat ofkavaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s %eterinarom. Dal$ie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar{ /inpotrebujete v stvislosti s odpordéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeck:t mazZpravu (sudast spravy EPAR).

Co je Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 je ockovacia latka, ktord ak¢,uc/innu latku obsahuje inaktivovany (usmrteny) virus
kataralnej horacky oviec (tzv. modry juzyr), sérotyp 8. Je dostupna vo forme injekénej suspenzie.

Na co sa ockovacia latka/Bovilis BTV8 pouziva?

Ockovacia latka Bovilis BTV&-zaaouziva u hovadzieho dobytka a oviec na ochranu pred kataralnou
horuckou oviec, infekciou spéssubenou virusom kataralnej horucky oviec, ktory prenasaja pakomare.
Virus existuje na celom &vite vo viacerych formach (sérotypoch), pricom typ pouzity v ockovacej latke
Bovilis BTVS8 je sérotyp*8.,Ockovacia latka sa pouziva na prevenciu virémie (pritomnosti virusu v krvi)
u oviec a na obmecizenie virémie u hovadzieho dobytka.

Ockovacia latkalsa podava mladym zvieratdm vo forme podkoznej injekcie. Na vakcinaciu oviec staci
jedna injekcizgyhevadziemu dobytku je vSak potrebné podat aj druhu injekciu, a to priblizne o tri
tyzdne nesiOr=rva injekcia sa v pripade oviec podava vo veku od jedného mesiaca a v pripade
hovadzieho sobytka vo veku od Siestich tyzdnov.

Akym sposobom ockovacia latka Bovilis BTV8 ucinkuje?

Bovilis BTV8 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa mé branit pred chorobou. O¢kovacia latka Bovilis BTV8 obsahuje virus kataralnej
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hortcéky oviec (tzv. virus modrého jazyka), ktory bol inaktivovany, takZze nemdze spdsobit ochorenie.
Ked' sa ockovacia latka poda hovadziemu dobytku a ovciam, imunitny systém zvierat rozozna virus ako
cudzi a vytvori proti nemu protilatky. Ked budd zvieratad v budicnosti vystavené rovnakému typu
virusu kataralnej horacky oviec, ich imunitny systém dokaze rychlejSie vytvarat protilatky. To poméze
chranit sa pred touto chorobou.

Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na posilnenie odpovede
imunitného systému.

Akym sposobom bola ockovacia latka Bovilis BTV8 skimana?

Bezpeclnost ockovacej latky sa skiimala v laboratérnych Stddiach skiimajlcich bezpefndst s pouzitim
nadmernej davky oCkovacej latky Bovilis BTV8 v pripade jahniat a teliat a v pripagesbrezivych oviec,
respektive krav.

U¢innost ockovacej latky v pripade hovadzieho dobytka a oviec sa skimala vinieolkych laboratérnych
skusaniach; v pripade hovadzieho dobytka vo veku od Siestich tyzdnov a,\\4rpade oviec vo veku od
jedného mesiaca. Hlavnym meradlom Gcinnosti ockovacej latky bola hlaaina virusu katardlnej horucky
oviec v krvi (virémia) zvierat. Zaockovany hovadzi dobytok a ovce sa v vietkych Stidiach porovnavali
so zvieratami, ktoré neboli imunizované (kontroly). Riziko prenosiirtsu kataralnej horucky oviec
(tzv. modry jazyk) na hovadzi dobytok po oCkovani ockovacouyatked Bovilis BTV8 sa dalej skimal

v dvoch epidemiologickych modeloch.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Boiiis BTVS8 v tychto Stadiach?

Studie preukazali, e o¢kovacia latka je bezpe¢na pr&nvie aj hovadzi dobytok a ze brani virémii

v pripade oviec vo veku od jedného mesiaca, ktorésbuli infikované virusom kataralnej horucky oviec,
sérotyp 8, zatial' Co oCkovacia latka Bovilis BTV&.zniZuje virémiu v pripade hovadzieho dobytka vo veku
od Siestich tyzdriov.

Preukdzalo sa, ze ocCkovacia latka Bovilis 5145 je bezpecna na pouzitie v pripade brezivych oviec

a hovéadzieho dobytka.

Aké rizika sa spdjaju s pouivanim ockovacej latky Bovilis BTV8?

Zvieratd mbzu mat do troch dii p& ockovani mierne zvysenu teplotu (zvycajne nie viac ako o 0,5°C,

v jednotlivych pripadoch vidk rajviac priblizne o 2°C). V mieste podania injekcie sa méze tiez vyskytnut
docasny opuch, ktory trvdlda.troch tyzdiiov v pripade oviec a do Siestich tyZzdnov v pripade hovadzieho
dobytka. U niektorych zvierat sa mozu vyskytnut tiez reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).

Akéa je ochranz&lehota?

Ochrannd lehoteiie ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku a pred tym, ako mozno zviera zabit a jeho
maéso alebq idlieko pouzit na fudsku spotrebu.

Pre mas&a snlieko sa v pripade oviec, ako aj hovadzieho dobytka neuplatfiuje ziadna ochrannd lehota.
Preco bola ockovacia latka Bovilis BTV8 povolena?
Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinosy ockovacej latky Bovilis BTV8 prevysuju rizikd spojené s jej

pouZivanim a odporucil vydat pre o¢kovaciu latku Bovilis BTV8 povolenie na uvedenie na trh. Pomer
prinosov a rizik sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.
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Ockovacia latka Bovilis BTV8 bola pévodne povolena za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze

v ¢ase vydania pévodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozné ziskat vSetky informacie

o oCkovacej latke Bovilis BTV8. Eurdpska agentura pre lieky (EMA) v salade so schvalenym c¢asovym
harmonogramom prehodnotila dalSie predlozené informacie o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti ockovacej
latky.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Bovilis BTVS:

Dna 6. septembra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Béviiis BTV8
na trh platné v celej Eurdpskej tnii (EU). Informéacie o predpisovani tejto ockovacej 1atky,stluvedené
na Stitku alebo vonkajSom obale ockovacej latky.

Posledné aktualizacia tohto sGhrnu: januar 2014
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