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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

BTVPUR AlSap 1

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti viru kataralni horecky ovci, sérotyp 1

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnocenin(Eliropean Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pfo veterinarni [é¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ahledné& pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarhim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvifete neboYeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je BTVPUR AlSap 1?

BTVPUR AlSap 1 je vakcina, ktera je k dispozi€i ve formé injek¢ni suspenze. Obsahuje inaktivovany
(usmrceny) virus kataralni horecky ovci,Nserotyp 1.

Ve

K ¢emu se pripravek BTVPUR AlSap 1 pouziva?

Pripravek BTVPUR AlSap 1 se pouZiva u ovci a skotu k ochrané pfed onemocnénim kataralni horeckou
ovci, co? je infekce zplsobena Virem kataralni horecky ovci, ktery je prenaden pakomarem. Vakcina se
pouziva k prevenci viremie (pFitomnosti viru v krvi) a zmirnéni projevi onemocnéni.

Vakcina se podavaymiédatiim ve formé& dvou injekci pod k{Zi. Prvni injekce se podava mladatim, kterd
nikdy nebyla vystavena onemocnéni, od jednoho mésice v&ku a mladatiim matek, které jsou jiz vici
tomuto onemochéni imunni, od dvou a pll mésice v&ku. Druha injekce se podava s odstupem tii az
¢yt tydnd.

Jak pripravek BTVPUR AlSap 1 plsobi?

BTVPUR AlSap 1 je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,ué™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek BTVPUR AlSap 1 obsahuje virus kataralni horecky ovci,
ktery byl inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni. Jakmile je pfipravek podan ovcim nebo skotu,
jejich imunitni systém rozpozna viry jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se
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v budoucnu dostanou zvifata do kontaktu s virem kataralni horecky ovci, jejich imunitni systém bude
schopen vytvaret protilatky rychleji. To je pomaha chranit pfred onemocnénim.

Pripravek BTVPUR AlSap 1 obsahuje jeden typ viru kataralni horecky ovci (,sérotyp 1%). Vakcina
obsahuje rovnéz ,adjuvans" (hydroxid hlinity a saponin) ke zlepSeni imunitni reakce.

Jak byl pripravek BTVPUR AlSap 1 zkouman?

Bezpeclnost této vakciny byla zkoumana ve dvou hlavnich laboratornich studiich bezpecnosti pfi
preddvkovani provedenych na ovcich a skotu. Za U¢elem vyvozeni zavérl tykajicich se bezpeénosti
vakciny byly rovnéz predlozeny vysledky rady laboratornich studii bezpecnosti provedenych

s vakcinami podobného slozeni, avSak zahrnujicimi odliSné sérotypy kataralni horeCky“evci (véetné
studii provedenych u bfezich bahnic a krav).

U¢innost vakciny byla zkoumana ve tfech hlavnich laboratornich studiich u mladat Svci a skotu

s pouzitim vakciny obsahujici sérotyp 1 viru katardlni horecky ovci. S cilemypwyvodit dalsi zavéry o
ucinnosti vakciny predlozila spole¢nost také vysledky Fady studii provedenyehss vakcinami podobného
slozeni, aviak zahrnujicimi sérotypy odli3né od sérotypu obsazeného wpripravku BTVPUR AlSap 1.

Byly provedeny dvé studie na ovcich a skotu, jejichZ cilem bylo stanevit/dobu ochrany zprostfedkované
vakcinou.

Jaky pFinos pripravku BTVPUR AlSap 1 byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina je pro ovce i skot bezpechd a Ze zmirfiuje projevy onemocnéni a
zabranuje viremii u zvirat ve véku od jednoho mésicef“ktera jsou nakazena virem kataralni horecky
ovci sérotypu 1.

Ve studiich bylo také prokazano, Ze vakcinu IzefpeuZit u biezich ovci a skotu a rovnéz u laktujiciho
skotu.

Bylo zji$t&no, Ze doba ochrany zprostiedkovama vakcinou &ini u ovci i skotu 12 mésic.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem BTVPUR AlSap 1?

Po vakcinaci je mozné v misté aplikace injekce pozorovat menéi otok, ktery obvykle b&hem péti tydnl
ustoupi. Zvifata mohou mit béhem”24 hodin po vakcinaci lehce zvysSenou télesnou teplotu, obvykle ne
vice nez primérné o 1 °C.

v

Jaka je ochrannallhtita tohoto Iécivého pripravku?

Ochranna |hita jesCasovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife pafazeno a jeho maso nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem. Ochrannd Ih{ta pro
maso a mléko skotu i ovci &ini u pfipravku BTVPUR AlSap 1 nula dnd.

Na zakladé ceho byl pripravek BTVPUR AlSap 1 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravku BTVPUR AlSap 1 v rdmci aktivni imunizace ovci a
skotu k prevenci infekce a virémie a ke zmirnéni klinickych pFiznakd zplsobenych virem kataralni
horecky ovci, sérotypem 1, prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o
registraci. Informace o poméru pfinosi a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.
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PFipravek BTVPUR AlSap 1 byl plvodné registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*. Znamena to, Ze v dobé&
plvodni registrace nebylo mozné o pfipravku BTVPUR AlSap 1 ziskat Gplné informace. Evropska
agentura pro lécivé pripravky (EMA) prezkoumala dodatecné informace tykajici se kvality, bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, jez byly predlozeny v souladu se schvalenym ¢asovym rozvrhem. V roce 2013
vybor CVMP usoudil, Ze pfedloZzené udaje byly dostatecné k tomu, aby registrace pfipravku BTVPUR
AlSap 1 byla zménéna na béznou.

Dalsi informace o pripravku BTVPUR AlSap 1:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku BTVPUR AlSap 1 platné v celé Evropské unii
dne 17. prosince 2010. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé /
vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2013.
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