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Syvazul BTV (inaktiverat vaccin mot blatungevirus
innehallande serotyp 1, 2, 4 eller 8 eller en kombination
av tva av dessa)

Sammanfattning av Syvazul BTV och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Syvazul BTV och vad anvands det for?

Syvazul BTV ar ett vaccin som ges till far och notkreatur for att skydda dem mot sjukdomen blatunga,
en infektion som orsakas av blatungevirus som overférs av svidknott.

Vaccinet innehaller inaktiverade (avdddade) blatungevirus. Den eller de varianter (serotyper) av
viruset som vaccinet innehaller styrs av de serotyper som &r i omlopp och orsakar sjukdom vid tiden
for lakemedlets tillverkning. Syvazul BTV kan innehalla serotyperna 1, 4 eller 8 eller en kombination av
tva av dessa.

Hur anvands Syvazul BTV?

Vaccinet finns som injektionsvétska och ar receptbelagt.

Far

Vaccinet ges som en enda injektion under huden till far frdn tre manaders alder. Férnyad vaccination
kravs efter ett ar. Vaccinet borjar bli effektivt 39 veckor efter vaccinationen och skyddet varar i 1 ar.

Notkreatur

Vaccinet ges som tva injektioner i en muskel till kalvar frdn tvd manaders alder om kalvarna saknar
immunitet mot blatungeviruset, eller fran tre manaders alder till kalvar vars mdédrar redan ar immuna
mot sjukdomen. Den andra injektionen ges tre veckor efter den forsta. Férnyad vaccination med en
injektion kravs efter ett ar. Vaccinet borjar bli effektivt 21 dagar efter att den forsta
vaccinationsomgangen avslutats och ger skydd i ett ar.

For att fa mer information om hur du anvander Syvazul BTV, las bipacksedeln eller tala med veterinar
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Syvazul BTV?

Syvazul BTV ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Syvazul BTV innehaller blatungevirus som
inaktiverats sa att det inte langre kan orsaka sjukdomen. Nar vaccinet ges till far och nétkreatur
uppfattar djurets immunsystem viruspartiklarna som frammande och bildar antikroppar mot dem. Om
djuret i framtiden exponeras for blatungevirus kommer immunsystemet att kunna bilda antikroppar
snabbare. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

Syvazul BTV innehaller antingen en eller tva serotyper av blatungevirus, och det ror sig alltid om
serotyperna 1, 4 och 8. Vaccinet innehaller ocksa sa kallade adjuvans (aluminiumhydroxid och
saponin) som forstarker immunforsvaret.

Vilka fordelar med Syvazul BTV har visats i studierna?

Laboratoriestudier utfordes dar far och nétkreatur som vaccinerats med Syvazul BTV exponerades for
BTV-serotyp 1, 4 eller 8. Huvudeffektmattet var forekomsten av virus i blodet och studierna har visat
att vaccinet ar effektivt for att framstalla skyddande antikroppar hos far och notkreatur.

Far

Laboratoriestudier har visat att hos far borjar vaccinet bli effektivt 39 dagar efter vaccinationen och
skyddet varar i ett ar. 1 en faltstudie fick 3 grupper av 35 lamm fran 3 manaders alder (som saknade
antikroppar mot blatungeviruset) vaccin som inneholl BTV-1, BTV-8 and BTV 1+8. Effekten mattes
genom att nivaerna av antikroppar mot viruset dag 35 och dag 63 efter vaccinationen jamfordes med
nivaerna i laboratoriestudier. Data visade att antikroppsnivaerna dag 63 efter vaccinationen for varje
grupp lag kvar pa liknande nivaer som dag 35 efter vaccinationen och éver nivaerna i
laboratoriestudierna.

Notkreatur

Laboratoriestudierna visade att hos ndtkreatur bdrjar vaccinet bli effektivt 21 dagar efter att den forsta
vaccinationsomgangen avslutats och skyddet varar i ett ar. Grupper av 25 kalvar frdn 2 manaders
alder (som saknade antikroppar mot blatungeviruset) fick vacciner som innehdll BTV-1, BTV-8 och BTV
1+8 i en faltstudie. Effekten mattes genom att antikroppsnivaerna dag 21 och dag 42 efter att den
forsta vaccinationsomgangen avslutats jamfordes med nivaerna i laboratoriestudierna. Data visade att
antikroppsnivaerna dag 42 efter vaccinationen for varje grupp lag kvar pa liknande nivaer som dag 21
efter vaccinationen och 6ver nivaerna i laboratoriestudierna.

Inga faltundersokningar av BTV-4 hos far eller notkreatur tillhandaholls. Dock ansags
laboratoriestudierna tillrackliga for att visa effekten av BTV-vaccinet.

Vilka ar riskerna med Syvazul BTV?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Syvazul BTV (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 djur) ar
lokala reaktioner pa injektionsstallet, erytem (hudrodnad) med lindrig till mattlig svullnad 1-6 dagar
efter vaccinationen, en smartfri knol (upp till 3,8 cm i diameter hos far och 7 cm i diameter hos
notkreatur) 2—6 dagar efter vaccinationen och en kortvarig hdjning av kroppstemperaturen med hogst
2,3°C inom 48 timmar efter vaccinationen.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Syvazul BTV finns i bipacksedeln.
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Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Syvazul BTV. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska
vidta.

Personer som ar dverkansliga (allergiska) mot aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponiner boér
undvika kontakt med Syvazul BTV.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.
Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste gé fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det &r ocksa den tid som ska ga fran det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att mjolken kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kott och mjolk fran far och nétkreatur som behandlats med Syvazul BTV ar noll dagar,
vilket innebar att det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Syvazul BTV godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Syvazul BTV ar stdrre an riskerna
och att lakemedlet kan godké&nnas for forséljning i EU.

Mer information om Syvazul BTV

Den 09/01/2019 beviljades Syvazul BTV ett godk&dnnande for forsdljning som géller i hela EU.

Mer information om Syvazul BTV finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/syvazul-btv

Denna sammanfattning uppdaterades senast i november 2018.
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