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Syvazul BTV (inaktivovana ocCkovacia latka proti virusu
kataralnej horucky obsahujuca bud’sérotyp 1, 4 alebo 8,
alebo kombinaciu ktorychkolvek dvoch sérotypov)
V3eobecny prehlad o o¢kovacej latke Syvazul BTV a preco bola v EU
povolena

Co je o&kovacia latka Syvazul BTV a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Syvazul BTV sa pouziva u oviec a hovédzieho dobytka na ochranu pred katardlnou
horuackou, ¢o je infekcia spésobena virusom kataralnej horucky, ktord prenasaju pakomare.

Ockovacia latka obsahuje inaktivované (usmrtené) virusy kataralnej horucky. Druh (sérotyp) virusu
v oc¢kovacej latke sa vybera v zavislosti od toho, ktoré sérotypy su v obehu a zapric¢ifiuju ochorenie
v ¢ase vyroby, a preto mdze obsahovat sérotyp 1, 4 alebo 8 alebo kombindciu ktorychkolvek dvoch
z tychto sérotypov.

Ako sa ockovacia latka Syvazul BTV pouziva?

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

Ovce

Ockovacia latka sa podava ovciam od troch mesiacov veku vo forme jednej injekcie pod koZu. Po
jednom roku je potrebné preockovanie. O¢kovacia latka za¢ne Ucinkovat 39 dni po o¢kovani a ochrana
trva minimalne jeden rok.

Hovadzi dobytok

Ockovacia latka sa podava ako dve injekcie do svalu telatdm od 2 mesiacov veku, ak nemaju imunitu
proti virusu kataralnej horucky, alebo telatam od 3 mesiacov veku, ktorych matky si iminne voci tejto
chorobe. Druha injekcia sa podava o 3 tyzdne neskor. Po jednom roku je potrebné preockovanie
jednou injekciou. O¢kovacia latka za¢ne Gcinkovat 21 dni po skonéeni prvého oc¢kovacieho cyklu a
ochrana trva jeden rok.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani oCkovacej latky Syvazul BTV, preditajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Akym sposobom ockovacia latka Syvazul BTV uUcinkuje?

Syvazul BTV je oCkovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa mé branit pred ochorenim. Oc¢kovacia latka Syvazul BTV obsahuje virusy
kataralnej horcéky, ktoré boli inaktivované, a preto nem6zu spdsobit ochorenie. Po podani o¢kovacej
latky ovciam a hovadziemu dobytku rozpozna imunitny systém zvierat virusy ako cudzie a vytvori proti
nim protilatky. Ak budl zvieratad v buddcnosti vystavené virusu kataralnej hortcky, ich imunitny
systém bude schopny rychlejsie vytvarat protildtky. To im pomdze chranit sa pred ochorenim.

Ockovacia latka Syvazul BTV obsahuje virus kataralnej horucky jedného alebo dvoch typov vybratych
zo sérotypov 1, 4 a 8. Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvansy (hydroxid hlinity a saponin) na
posilnenie odpovede imunitného systému.

Aké prinosy ockovacej latky Syvazul BTV boli preukazané v stadiach?

Prebehli laboratérne stadie, v ktorych boli ovce a hovadzi dobytok zaockované ockovacou latkou
Syvazul BTV vystavené virusom kataralnej hortucky sérotypu 1, 4 alebo 8. Hlavhym meradlom
Géinnosti bola pritomnost virusu v krvi a tudie ukazali, ze ockovacia latka je U¢inna pri produkcii
ochrannych protilatok u oviec a hovadzieho dobytka.

Ovce

V laboratérnych stidiach sa preukazalo, Ze u oviec zacne ockovacia latka Gcéinkovat 39 dni po o¢kovani
a ochrana trva jeden rok. V jednej terénnej studii sa ockovacou latkou sérotypu BTV-1, BTV-8 alebo
BTV 1+8 ockovali tri skupiny 35 jahniat od 3 mesiacov veku (bez protilatok proti kataralnej hortcke).
Ucinnost sa merala porovnanim hladiny protildtok proti virusu v 35. defi a 63. defi s hladinou protilatok
ziskanou v laboratérnych stadiach. Udajmi sa preukazalo, ze hladina protilatok v 63. defi po o¢kovani
v kazdej skupine zostala podobna ako v 35. derl po o¢kovani a bola vyssia ako hladina dosiahnuta v
laboratérnych Stadiach.

Hovéadzi dobytok

V laboratérnych Stidiach sa preukazalo, Ze u hovadzieho dobytka za¢ne ockovacia latka Géinkovat 21
dni po skonceni prvého oCkovacieho cyklu a ochrana trva jeden rok V jednej terénnej studii sa
ockovacou latkou sérotypu BTV-1, BTV-8 alebo BTV 1+8 ockovali skupiny 25 teliat od 2 mesiacov veku
(bez protilatok proti kataralnej hortc¢ke). Uéinnost sa merala porovnanim hladiny protildtok v 21. defi a
42. den po skonceni prvého ockovacieho cyklu s hladinou dosiahnutou v laboratérnych stadiach.
Udajmi sa preukézalo, Ze hladina protilatok v 42. deri po o¢kovani v kazdej skupine zostala podobna
ako v 21. defl po oc¢kovani a bola vyssia ako hladina dosiahnuta v laboratérnych stadiach.

So sérotypom BTV-4 sa sice neuskutocnila Ziadna terénna Studia s ovcami alebo hovadzim dobytkom,
ale vysledky z laboratérnych Studii sa povazuju za dostato¢né na preukazanie ucinnosti ockovacej latky
sérotypu BTV-4.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Syvazul BTV?

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Syvazul BTV (ktoré mézu postihnift viac ako 1 zviera

z 10) su lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie, erytrém (zacervenanie koze) s miernym az strednym
opuchom 1 az 6 dni po ockovani, bezbolestna uzlina (s priemerom do 3,8 cm u ovieca 7 cm u
hovédzieho dobytka) 2 az 6 dni po o¢kovani a kratkodobé zvysenie telesnej teploty maximalne o0 2,3°C
48 hodin po ockovani.
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Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Syvazul BTV
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti ockovacej latky Syvazul BTV vratane prislusnych opatreni, ktoré maja odborni
veterinarni pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na hydroxid hlinity, tiomersal alebo saponiny, sa maju vyhybat
kontaktu s ockovacou latkou Syvazul BTV.

V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Aka je ochranna lehota pri zvieratach urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako méZe byt zviera zabité
a maso pouzité na ludskl spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplyndt po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na fudskl spotrebu.

Ochranna lehota pre maso a mlieko oviec a hovadzieho dobytka, ktoré boli liecené ockovacou latkou
Syvazul BTV, je nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bola ockovacia latka Syvazul BTV povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Syvazul BTV su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a ze mbze byt povolena na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Syvazul BTV

Dria 09/01/2019 ockovacia latka Syvazul BTV ziskala povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie o o¢kovacej latke Syvazul BTV sa nachddzajii na webovej stranke agentdry:

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: november 2018
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