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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

BTVPUR AlSap 8

inaktivovana ockovacia latka proti virusu kataralnej horucky, sérotyp 8

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dal$ie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeck( rozpravu (suéast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 je ockovacia latka, ktora je dostupna vo forme injekcnej suspenzie. Obsahuje
inaktivovany (usmrteny) virus katardlnej horucky sérotypu 8.

Na co sa ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 pouziva?

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 sa pouziva u oviec a hovadzieho dobytka na ochranu pred kataralnou
horuckou. Kataralna horucka je infekcia, ktord sposobuje virus kataralnej horucky a ktort prenasaju
pakomare. Ockovacia latka sa pouziva na prevenciu virémie (pritomnosti virusov v krvi) a na
zmiernenie priznakov ochorenia zapriineného virusom kataralnej horucky sérotypu 8.

Ockovacia latka sa zvieratédém podava formou podkoznej injekcie. V pripade oviec aj hovadzieho
dobytka je po troch az Styroch tyzdnoch potrebna druha injekcia. Prva injekcia sa podava
jednomesacnym zvieratam, ktoré nikdy neboli vystavené ochoreniu, a dvaapolmesacnym zvieratam, ak
su ich matky uz imudnne voci ochoreniu.

Akym sposobom ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 ucinkuje?

BTVPUR AlSap 8 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. O¢kovacia ladtka BTVPUR AlSap 8 obsahuje virusy
kataralnej horéky, ktoré boli inaktivované (usmrtené), a teda nemdzu spdsobit ochorenie. Po podani
ocCkovacej latky ovciam a hovadziemu dobytku imunitny systém zvierat vyhodnoti virusy ako ,,cudzie*

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-mail 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.



a vytvara proti nim protilatky. Ak bud( zvierata v buddcnosti vystavené virusu kataralnej horucky, ich
imunitné systémy dokazu rychlejsie vytvarat protilatky. To im pomdze chranit sa pred ochorenim.

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 obsahuje jeden typ virusu kataralnej horacky (sérotyp 8). Ockovacia
latka obsahuje aj adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na zvySenie reakcie imunitného systému.

Ako bola ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 skiimana?

Bezpeénost o¢kovacej latky sa skiimala v niekolkych laboratérnych $tidiach o bezpeénosti, v ramci
ktorych sa ockovacia latka BTVPUR AlSap pouzila u oviec a hovadzieho dobytka v najnizSom veku

vo vysokych davkach. KedZe ockovacia latka je uréena na pouzitie v nidzovych situaciach, boli
predlozené aj vysledky série laboratornych skidsok bezpecnosti vykonanych pouzitim ockovacich latok
podobného zlozZenia, ale s odliSnymi sérotypmi kataralnej horucky, aby sa extrapolovali zavery
tykajuce sa bezpecnosti.

U¢innost ockovacej latky v pripade hovadzieho dobytka sa skiimala v laboratérnej $tudii, pri¢om sa
pouzila ockovacia latka u hovadzieho dobytka vo veku od jedného mesiaca. V ramci dalSej laboratdérnej
studie sa sledovalo pouzitie ockovacej latky u oviec vo veku od troch do 3tyroch mesiacov. Takisto sa
v ramci Studii u oviec a hovadzieho dobytka skiimalo, ako dlho trva ochrana po ockovani, pricom sa
zistilo, Ze v pripade obidvoch sledovanych druhov zvierat trvala ochrana 12 mesiacov.

Aky prinos preukazala ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 v tychto stadiach?

Z vysledkov studii vyplynulo, Ze oCkovacia latka je pre ovce a hovadzi dobytok bezpecna a slizi na
prevenciu virémie a zmiernenie priznakov ochorenia u zvierat vo veku od jedného mesiaca, ktoré su
nakazené sérotypom 8 virusu kataralnej horucky.

Z vysledkov Stldie dalej vyplynulo, Ze okovaciu latku mozno pouzivat u brezivych oviec a krav.
Ucinky protildtok pochédzajlcich od matky boli predmetom skimania, pricom sa preukazalo, ze
ocCkovacia latka je Ucinna u zvierat vo veku od 2,5 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky BTVPUR AlSap 8?

Po oc¢kovani moze vzniknut maly opuch v mieste vpichu injekcie a mbze trvat az dva tyzdne. Poéas 24
hodin po zaockovani sa mdze u zvierat prejavit do¢asné zvysenie telesnej teploty, zvycajne nie viac
ako o 1°C.

Aka je ochranna lehota?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku a pred tym, ako moZno zviera zabit a jeho
maéso alebo mlieko pouZit na ludsk( spotrebu. V pripade ockovacej latky BTVPUR AlSap 8 nie je pre
maso a mlieko potrebna Ziadna ochranna lehota (bez ochrannej lehoty)

Preco bola oc¢kovacia latka BTVPUR AlSap 8 povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky BTVPUR AlSap 8 su vacsie nez rizika spojené s jej
pouZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie ockovacej latky na trh. Pomer prinosov a rizik sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Ockovacia latka BTVPUR AlSap 8 bola pévodne povolena za mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze
v Case vydania pévodného povolenia na uvedenie na trh nebolo mozné ziskat Uplné informacie
o oCkovacej latke BTVPUR AlSap 8. Eurdpska agentura pre lieky kazdorocne v sutlade so schvalenym
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¢asovym harmonogramom prehodnotila dostupné informacie tykajuce sa kvality, bezpecnosti
a ucinnosti ockovacej latky. V roku 2012 sa vybor CVMP domnieval, Ze predloZzené Gdaje boli
primerané na vratanie povolenia na uvedenie ockovacej latky do normalneho stavu.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke BTVPUR AlSap 8

Dria 17. marca 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky BTVPUR AlSap 8
na trh platné v celej Europskej anii. Informacie o predpisovani tejto oc¢kovacej latky su uvedené
na oznaceni obalu alebo na vonkajSom obale.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: 3. septembra 2012
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