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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

BTVPUR AlSap 1

inaktivovana ockovacia latka s adjuvansom proti virusu kataralnej horucky,
sérotyp 1

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej sprayy..Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnoteniena zéklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s ¥éterfinarom. Dalie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar/Ak potrebujete v suvislosti s odporuc¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckinozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka BTVPUR AlSap'i?

BTVPUR AlSap 1 je ockovacia latka, ktorasje*dostupna vo forme injekénej suspenzie. Obsahuje
inaktivovany (usmrteny) virus kataralnejhorucky, sérotyp 1.

Na co sa ockovacia latka(BTVPUR AlSap 1 pouziva?

Ockovacia latka BTVPUR AlSap, Tsa pouziva u oviec a hovadzieho dobytka na ochranu pred kataralnou
horuckou, o je infekcia, ktord sposobuje virus kataralnej horicky a ktorda prenasaja pakomare.
Ockovacia latka sa pouziva na prevenciu virémie (pritomnosti virusov v krvi) a na zmiernenie
priznakov choroby.

Ockovacia latka sa%podéva mladym zvieratdm formou dvoch podkoznych injekcii. Prva injekcia sa
podava zvieratam vo veku od jedného mesiaca, ktoré nikdy neboli vystavené chorobe, a zvieratam vo
veku od dva a pol/mesiaca v pripade, ak st ich matky uz iminne vodi tejto chorobe. Druha injekcia sa
poda o tri az Styri tyzdne neskor.

Akym sposobom ockovacia latka BTVPUR AlSap 1 ucinkuje?

BTVRUR AlSap 1 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. O¢kovacia latka BTVPUR AlSap 1
obsahuje virus kataralnej horéky, ktory bol inaktivovany, a teda neméze spdsobit chorobu. Po podani
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ocCkovacej latky ovciam a hovadziemu dobytku imunitné systémy zvierat rozpoznaju virusy ako
»~cudzie“ a vytvaraju proti nim protilatky. Ak budd zvierata v budicnosti vystavené virusu kataralnej
hortéky, ich imunitny systém dokéaze rychlejsie vytvarat protilatky. To im poméze chranit sa pred
chorobou.

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 1 obsahuje jeden typ virusu kataralnej horucky (sérotyp 1). Ockovacia
latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na posilnenie odpovede imunitnéhe
systému.

Ako bola ockovacia latka BTVPUR AlSap 1 skiimana?

Bezpeclnost ockovacej latky sa skiimala v dvoch hlavnych laboratérnych Studiach bezZpecnosti pri
predavkovani uskuto¢nenych u oviec a hovadzieho dobytka. Predlozili sa aj vysledKy, zd série
laboratérnych skusok tykajucich sa bezpecnosti, ktoré sa vykonali s pouzitim ockovacich latok s
podobnym zlozenim, ale obsahujucich odliSné sérotypy kataralnej horucky (vfatanesstudii v pripade
gravidnych bahnic a krav), aby sa ziskali zavery tykajluce sa bezpecnosti.

Ucinnost ockovacej latky sa skimala v troch hlavnych laboratérnych skfi§kach, pricom sa pouZila
ockovacia latka virusu kataralnej horucky, sérotyp 1 u mladych oviec avnmladého hovadzieho dobytka.
Aby sa ziskali dalSie zavery o efektivnosti o¢kovacej latky spoloCnost predlozila aj vysledky zo série
skusok realizovanych s ockovacimi latkami podobného zloZenia,které vsak obsahovali iné sérotypy ako
su v oCkovacej latke BTVPUR AlSap 1.

Dve $tudie sa uskutodnili u oviec a hovadzieho dobytka s gieforn stanovit ochrannd lehotu poskytovanu
ocCkovacou latkou.

AKky prinos preukazala ockovacia latka BFVPUR AlSap 1 v tychto Studiach?

Z vysledkov stadii vyplynulo, Ze oCkovacia latkasje pre ovce a hovadzi dobytok bezpecna, zmierfiuje
priznaky choroby a slGzi na prevenciu virémig u zvierat vo veku od jedného mesiaca, ktoré su
nakazené virusom kataralnej horucky, sérotyp 1.

V $tldiach sa tiez preukazalo, Ze ockoyadeia'latka sa mdze pouzit u gravidnych oviec a hovédzieho
dobytka, ako aj u laktujiuceho hovadzieho dobytka.

Zistilo sa, Ze ochrana ockovacejstatky tak u oviec, ako aj u hovadzieho dobytka trva 12 mesiacov.
Aké rizika sa spajaji's pouzivanim ockovacej latky BTVPUR AlSap 1?

Po ockovani sa mdze oljavit maly opuch v mieste podania injekcie, ktory do piatich tyzdriov zvycéajne
vymizne. Podas 24 hedin,po zaockovani sa mbze objavit docasné zvysenie telesnej teploty, ktoré
zvycajne nepresahtije 1’ °C.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna Yehtta je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky pred tym, ako mozno zviera
zabit a jeho mé&so alebo mlieko pouZit na fudsku spotrebu. V pripade ockovacej latky BTVPUR AlSap 1
ochranna lehota pre maso a mlieko u oviec a hovadzieho dobytka je nula dni.

Preco bola ockovacia latka BTVPUR AlSap 1 povolena?

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinosy oCkovacej latky BTVPUR AlSap 1 su véacsie ako rizikad spojené s
jej pouzivanim na aktivnu imunizaciu oviec a hovadzieho dobytka na prevenciu infekcie, virémie a
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klinickych priznakov zapri¢inenych virusom kataralnej horicky, sérotyp 1. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie oCkovacej latky BTVPUR AlSap 1 na trh. Pomer prinosu a rizik sa nachadza
v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 1 bola pévodne povolend za mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze
v ¢ase vydania pdvodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozZné ziskat Uplné informacie

o oCkovacej latke BTVPUR AlSap 1. Eurdpska agentura pre lieky (EMA) v sutlade so schvalenym
¢asovym harmonogramom prehodnotila dalSie predlozené informacie o kvalite, bezpecnosti a Ucinnosti
ockovacej latky. Vybor CVMP v roku 2013 usudil, Ze predloZzené Gdaje boli primerané na tof aby
povolenie na uvedenie ockovacej latky BTVPUR AlSap 1 na trh bolo zmenené na bezné.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke BTVPUR AlSap 1

Dria 17. decembra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacejjlatky BTVPUR
AlSap 1 na trh platné v celej Eurépskej tnii. Informacie o predpisovani tejto gckovaéej latky su
uvedené na Stitku alebo vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: februar 2013
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