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BTVPUR AlSap 2-4 @

oCkovacia latka proti virusu kataralnej horucky % rotypu 2 a 4

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sp @ Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie W& zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporucaniam, ako pouzivat ockovaciy |3

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor t&8finarom. DalSie informacie o ochoreni vasho

zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veteripa otrebujete v stvislosti s odpordcaniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vede xpravu (sudast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka BTVPUR AlSap'2-4?

BTVPUR AlSap 2-4 je ocCkovacia latka. Je na vo forme injekénej suspenzie, ktora obsahuje
inaktivované (usmrtené) virusy katarérl]éky oviec sérotypu 2 a 4.

Na ¢o sa ockovacia latka B@JR AlSap 2-4 pouziva?

Ockovacia latka BTVPUR ALSap @ pouziva u oviec na ochranu pred kataralnou horackou, infekciou
spésobenou virusom kataré?@lﬁléky, ktory prenasaju pakomare. Virus existuje na celom svete

vo viacerych formach (sér , pricom typy pouzité v oCkovacej latke BTVPUR Alsap 2-4 su
sérotypy 2 a 4. Ockovacia¥étka sa pouzZiva na zabranenie virémie (pritomnost virusov v krvi)

a na zmiernenie prizna@horenia.

Ockovacia latka s% mladym zvieratam vo forme podkoznej injekcie. Prva injekcia sa podava
zvieratadm starSim den mesiac, ktoré nikdy neboli vystavené chorobe, a zvieratam starSim ako
dva a pol mesia@e pravdepodobné, Ze zviera zdedilo protilatky proti virusu od matky, ktora je uz
proti chorobe imanna. Ochrana sa vytvori tri tyzdne po injekcii v pripade sérotypu 4 a pat tyzdriov

v pripade sé@ 2. Ochrana trva jeden rok.

\b

7 West y Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
ep e +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E- info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.




Akym sposobom ockovacia latka BTVPUR AlSap 2-4 Gcinkuje? . @

BTVPUR AlSap 2-4 je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systﬁ
(prirodzent obranu tela), ako sa md branit pred chorobou. O¢kovacia latka BTVPUR AlSap €
virusy BT, ktoré boli inaktivované, takze nemdzu spdsobit ochorenie. Ked' sa oc¢kovacia IétE

uje

budu
jSie

ovciam, imunitny systém zvierat rozozna virusy ako cudzie a vytvori proti nim protilat
zvieratd v buducnosti vystavené virusu kataralnej horucky, ich imunitny systém dokaze

vytvarat protildtky. To pomdze chranit sa pred touto chorobou. N

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 2-4 obsahuje virusy BT dvoch typov (sérotypy 2 ¢kovacia latka
obsahuje tiez adjuvans (hydroxid hlinity a saponin) na stimulaciu lepSej odpove

Akym sposobom bola ockovacia latka BTVPUR AlSap 2—@ané?

Bezpeclnost ockovacej latky sa skiimala v laboratdérnej studii skimajlcejebezpecnost ockovacej latky
BTVPUR AlSap 2-4 pri predavkovani u oviec. Predlozené boli aj vysled arie laboratornych skusok
skimajtcich bezpecnost o¢kovacich latok podobného zloZenia, ale | nym z dvoch sérotypov

BTVPUR AlSap 2-4 alebo s inymi sérotypmi virusu BT, aby sa mfﬂi& it zadvery o bezpeénosti.

je

térnom skudsani, v ktorom sa
pouzila oCkovacia latka pre mladé ovce. Na podporu Ucinnosti acej latky boli predlozené dalsie
dve laboratérne 3tadie, v ktorych sa pouZila ockovacia latka @ PUR AlSap 2-4. Spolo¢nost predloZila
aj vysledky zo série skusok, v ktorych sa pouzili o¢kovacj y podobného zloZenia, ale len s jednym
alebo dvomi sérotypmi BTVPUR AlSap 2-4, aby sa mgh vodit dalSie zavery o udinnosti.

Ucinnost o¢kovacej latky v pripade oviec sa skimala v hlavnor@

Uskutocnili sa dve dalSie stidie s ciefom urcit ochrapme, leRotu monovalentnych o¢kovacich latok,
z ktorych kazda obsahovala bud’ sérotyp 2 aleb BT. V obidvoch studiach boli jahnata
vystavené bud sérotypu 2 virusu BT alebo séro virusu BT, a to 12 mesiacov po oc¢kovani.

AKky prinos preukazala ockovacia latka BTVPUR AlSap 2-4 v tychto Studiach?

V tychto Stadiach sa preukazalo, zZe oékov@tka je bezpecna pre ovce, zmiernuje priznaky choroby
a brani virémii v pripade zvierat starél' jeden mesiac, ktoré su infikované virusom BT sérotypy 2

a 4. V tychto studiach sa takisto pre alo, Zze oc¢kovacia latka sa mdze pouzivat v pripade gravidnych
a laktujucich oviec.

Na zaklade studii tykajucich sa r@alentm’/ch ocCkovacich latok obsahujucich sérotypy 2 alebo
4 virusu BT sa ukazalo, zZe g@a lehota je 12 mesiacov v pripade obidvoch sérotypov.

Aké rizika sa spéjaj@ouiivanim ockovacej latky BTVPUR AlSap 2-4?

Po zaocCkovani sa m62e®ieste podania injekcie vyskytnut maly opuch (do 24 cm?2) podas kratkej

doby (najviac dva

U zvierat sa mﬁi@ hodin po zaoc¢kovani trochu zvysit telesna teplota, zvycajne v priemer najviac
o1l,1°C.

Aka je oc%mé lehota?

Ochra%ﬁta je &as, ktory musi uplynut po podani ockovacej latky pred tym, ako mozno zviera
zabit asjehdméaso alebo mlieko pouzit na fudskl spotrebu. V pripade o¢kovacej latky BTVPUR Alsap 2-4
oohr@ehota pre méso a mlieko u oviec je nula dni.
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Preco bola ockovacia latka BTVPUR AlSap 2-4 povolena? . @

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinosy oCkovacej latky BTVPUR AlSap 2-4 su vacsie ako rizikﬁ}né
s jej pouzivanim na aktivnu imunizaciu oviec na prevenciu infekcie, virémie a klinickych priz
zapricinenych virusom kataralnej hortc¢ky, sérotyp 2 a 4. Vybor odporudil udelit povolenie enie
ocCkovacej latky BTVPUR AlSap 2-4 na trh. Pomer prinosov a rizik sa nachadza v Casti ve nej
vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 2-4 bola pévodne povolena za mimoriadnych okol @znamené, ze
v ¢ase vydania pdvodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozné ziskat Gplp&i macie

o oCkovacej latke BTVPUR AlSap 2-4. Eurépska agentura pre lieky (EMA) v sulad valenym
¢asovym harmonogramom prehodnotila dalSie predlozené informacie o kvaIitmp osti a ucinnosti
ocCkovacej latky. Vybor CVMP v roku 2014 usudil, ze predlozené Gdaje boli é na to, aby
povolenie na uvedenie ockovacej latky BTVPUR Alsap 2-4 na trh bolo zmen&na bezné.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke BTVPUR AlSap Q

Dfia 5. novembra 2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uyad ckovacej latky BTVPUR AlSap
2-4 na trh platné v celej Eurépskej unii. Informéacie o predpisoszo ocCkovacej latky su uvedené
na Stitku alebo na vonkajSom obale lieku. %

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu bola vo februari 2014. O
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