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BioBos BTV 3 - vysledky za r. 2025:

=\ CR proddno pfes 1 624 000 davek

= CR: provakcinovano pfes 70% skotu, vice nez21 tis ovci a
1 600 koz

" Bezpecha vakcina: monitoring - nebyly zaznamenané
zadné NU, které by byly prokazatelné spojené s vakcinou




BioBos BTV 3 - vysledky za r. 2025: =

Vakcinace se v praxi ukazala jako klicovy nastroj pro: r—

BioBos BTV 3, injekei

dvek !
Pot.
Bioveta, a. s.

BioBos BTV 3 b

injekéni suspenze

= Udrzeni urovné produkce mléka

" Snizeni ztrat na telatech a jehnatech

= Snizeni vyskytu reprodukénich problému
= Udrzeni ekonomiky chovu

OOOOO

Klientu

preferuje
Dotézanych Dotézanych BioBos BTV
bude v r. 2026 bude 3
vakcinovat i pokracovat ve
presto, Zze Cast z vakcinaci na
nich v minulém zakladé
roce pozitivnich
nevakcinovala zkusenosti



BTV - uvod

VP2 ‘i Quter shell
VP5

= rod Orbivirus, Celed Reoviridae

VP7
Middle shell

VPR3
Inner shell

VPl
Polymerase

* Kazda séroskupina sestava z nékolika sérotypu

= V pripadé BTV se jedna o 27 klasickych sérotypl a
kolem 10 atypickych sérotypu (s ¢aste¢nou nebo
zadnou zkrizenou imunitou)

VP4

Capping
enzyme

= Zpusobuje zdvazné onemocnéni u prezvykavcu,
postihuje zejména ovce, ale je patogenni i pro dsNAsegments VPG heicase
skot, kozy, velbloudovité Nature Reviews  Microbiology




KHO - prenos

= Uskutecnuje se primarné tipliky r. Culicoides (kousnutim)

= Tiplici jsou velmi mali, lehci a mohou byt snadno unaseni vétrem na velké
vzdalenosti (az 100 km)

= Tiplici jsou aktivni hlavné v noci

= Ziji obvykle 20 (ale aZ 90) dni, po infikovani zGstavaji infekéni po cely Zivot, krev
saji pouze samicky

= Zvire (hostitel) muze byt napadeno velkym

poctem tiplikl, coz zvysuje infekcni tlak

Zdroj: SVS CR



BTV ve svéte

" Globalné zpUsobuje velké ekonomické ztraty

=\ Evropé dnes zpUsobuji problémy sérotypy BTV3, BTVS8, BTV4, BTV1 a BTV16

= Klinické pfiznaky u BTV-3 jsou zavaznéjsi, ve srovnani s propuknutim BTV-8
(v letech 2006 a 2008)

Bluetongue virus serotype 3 in ruminants in the
Netherlands: Clinical signs, seroprevalence and
pathological findings

Katrien M.J.A. van den Brink”, Inge M.G.A. Santman-Berends, Liesbeth Harkema, Christian G.M. Scherpenzeel, Eveline
Dijkstra, Petra I.H. Bisschop, Karianne Peterson, Nienke Snijders van de Burgwal, Hubert W.F. Waldeck, Thomas Dijkstra,
Melle Holwerda, Marcel A.H. Spierenburg, René van den Brom

“Corresponding author for this work

Virology & Molecular Biology

Research output: Contribution to journal » Article » Academic » peer-review




BTV — sezonnost

= Perodicita onemocnéni je nejspis dana:
- délkou trvani imunity
- vyskytem tiplika (liSi se geograficky)
- proinfikovanosti/provakcinovanosti stada

d

= Ze studii vyplyva, ze vina nakazy BTV ve vnimaveé populaci trva cca 3 roky a
cyklicky se vraci

Research article | Open access | Published: 02 March 2018 . . > Wien Klin Wochenschr. 2010 Oct:122 Suppl 3:31-9. doi: 10.1007/500508-010-1435-9.
Estimation of French cattle herd immunity against
bluetongue serotype 8 at the time of its re-emergence Three years of bluetongue disease in central Europe
in 2015 with special reference to Germany: what lessons can
L. Bournez E, L. Cavalerie, C. Sailleau, E. Bréard, G. Zanella, R. Servan de Almeida, A. Pedarrieu, E. Garin, | be leal‘ned?
Tourette, F. Dion, P. Hendrikx & D. Calavas

Helge Kampen ', Doreen Werner

BMC Veterinary Research 14, Article number: 65 (2018) ‘ Cite this article

= 2353 Accesses | 15 Citations ‘ 1 Altmetric | Metrics
biovetla




BTV - zdravotni a ekonomické dopady v chovu

/ Mlécny skot:\ / Masny skot:\ / Ovce a kozy:\

¢ pokles produkce mléka e aborty e vySSi mortalita mladat
* sekundarni dopady e predcéasné porody e snizeni produkce
(reprodukce, kondice) e neZivotaschopna nebo e aborty
deformovana telata, e predcasné porody
ztraty telat e neZivotaschopna nebo

\ / {zpumaleni’ rdstu / \defnrmované jehnata /




BTV - zdravotni a ekonomické dopady v chovu
Produkce mléka

" Pfesna Cisla zatim nejsou k dispozici

=V podminkach produkéniho chovu o velikosti 500 dojnic lze na zakladé
publikovanych dat (peer-review studie i terénni pozorovani) a pri
zohlednéni aktualné predpokladané prevalence vyvodit nasledujici:

» celkovy denni pokles na vysokouzitkové farmé: cca 540 | mléka

» pfri trvani dopadu 8-9 tydnd... *z

Cena ztraty vs. cena vakcinace?




BTV - zdravotni a ekonomické dopady v chovu
Chovy masného skotu a ovci

" Pfesna Cisla zatim nejsou k dispozici

=V podminkach chovu o velikosti 500 ks masného skotu, na zakladé
publikovanych dat (peer-review studie i terénni pozorovani) a pri
zohlednéni aktualné predpokladané prevalence, mohou ztraty v
dusledku uhynu telat tvorit az 3 400 000 K¢

= Ve stadé ovci o velikosti 100 ks lze v dusledku ztrat bahnic a jehnat
odhadovat ztraty na vice nez 119 000 K¢




BTV-3: v CR

= Prvni ohnisko kataralni horeéky ovci v CR (po 15 letech bez vyskytu KHO) bylo potvrzeno
dne 6. 9. 2024 na hospodarstvi s chovem ovci, koz a skotu v Jindrichovicich, okres
Sokolov, Karlovarsky kraj

= Od z&Fi 2024 do konce prosince 2024 bylo v CR potvrzeno celkem 115 ohnisek KHO
serotypu 3

= 8.10.2025: pasmo KHO: po rozsireni o okres Trebi¢ ma pasmo vymeru bezmala
57 000 km?.

= 17.10.2025: Pésm9 KHO v CR bylo zruéeno z divodu rozdifeni ndkazy do MS kraje, k
tomuto datu SVS CR eviduje 159 pozitivnich hospodarstvi na KHO za letosni rok

= Od 1.12.2025: vyhldSeno ,,Obdobi sezonné prosté KHO” (dano aktivitou tipliku, loni trvalo
do 1. kvétna)



BTV v CR aktudlné (12.5.2026)

Dioveta




BTV-4: Rakousko loni (mapa z obdobi 1.1.-31.3.2025)




BTV-4: Rakousko loni (mapa z obdobi 1.7.-30.9.2025, tj. posledni zachyty BTV 4)

Blauzungenkrankheit: von Serotypen 3, 4, 8 betroffene Bezirke
Serotypisierte Ausbriiche zwischen dem 01.07.2025 und dem 30.09.2025; Stand 11.05.2026

Serotyp

0O BTV-3
B BTV-4
B BTV-8

0 1020 50

bioveta
[ =



BTV-4: Rakousko aktualné:
Blauzungenkrankheit: von Serotypen 3, 4, 8 betroffene Bezi




BTV: Nemecko 1.5.2025-19.3.2026 (vlevo BTV 3, vpravo BTV-8)

> £ Al )Y . TTPETN
Blauzungenkrankheit (Serotyp 3) vom 01.05.2025 bis 19.03.2026 Blau { yp 8) vom 01.05.2025 bis 19.03.2026
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BTV-4: Némecko aktualné (Bulletin FLI brezen/2026):

= Za rok 2026 (k breznu) zatim 87 pripadu (mésic predtim 105): BTV-3:
63, BTV-8: 5, neznamy sérotyp: 19.

Im Berichtzeitraums ist die Anzahl der gemeldeten Blauzungenausbriiche in Deutschland weiterhin
zuriickgegangen (87, Vormonat: 105). Die meisten Ausbriiche wurden emeut aus Siddeutschland
gemeldet (Karten). Auf den Karten ist deutlich zu erkennen, dass die Mehrzahl an Ausbriichen (63) nach
wie vor durch den Serotyp BTV-3 verursacht wurde. Innerhalb des Berichitzeitraums traten nur finf
Ausbriche von BTV-8 auf. Bei 19 Ausbrichen blieb der Serotyp unbestimmt. Insgesamt wurden 76
Ausbriche aus Rinderbestanden, vier aus Schafbestanden und zwei aus Ziegenhaltungen gemeldet.

Zur Verbreitung und Herkunft der derzeit in Deutschland nachgewiesenen Serotypen BTV-3 und -8 sowie
der Stamme des letzteren stellt das FLI detaillierte Informationen bereit.

Die aktuelle BT-Lage und die empfohlenen Massnahmen in der Schweiz sind auf der Webseite des BLV
dargestellt. Die Beschreibung der BT-Situation und die Ampelbeurteilung richten sich nur nach den noch
nicht in der Schweiz auftretenden Serotypen.

In Italien wurde im Berichtszeitraum ein Ausbruch von BTV-4 in der Region Trentino-Sidtirol, eine
Blauzungen-  Mischinfektion mit den Serotypen 4 und 8 sowie ein nicht typisierter Ausbruch in der Lombardei gemeldet
krankheit (BT) (BENV). In allen drei Ausbriichen waren Rinder betroffen.

bleveta https://tsn.fli.de/fileadmin/WebTSN/Dokumente/Radar-Bulletin/2026/rb202603.pdf
-* .00~
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BioBos BTV-3

= U¢inna latka:
Inaktivovany bluetongue virus sérotyp 3 u BioBos BTV3 |
(kmen Bio-93:BTV3) T
= Adjuvans: hydroxid hlinity, kvilajovy saponin
" Ochranna lhata: O

= K prevenci klinickych priznakl a k redukci
virémie u ovci a skotu

hioveta
[y

= Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci




BioBos BTV 3 vakcinacni schéma skot:

1i0Bos BTV 3 ossret o

= Primarni vakcinace: L

T

1. davka od 1 meésice veku zivota (u zvirat, ktera nemaji
materskeé protilatky).

Pokud jsou materské protilatky, vakcinuji se zvirata starsi 2,5 mésicu Zivota.
2. davka: za 3 tydny po prvni

Revakcinace: po 6 (12) meésicich — viz dale
Aplikace: IM




BioBos BTV 3 vakcinacni schéma ovce: 5 Ta—
BIQBOS b

* Primarni vakcinace: o

i0 davek e
sim) Pot
E Bioveta, a. s.
bioveta

1. davka od 1 mésice veku zivota (u zvirat, ktera nemaji
materské protilatky).

Pokud jsou materské protilatky, vakcinuji se zvirata starsi 3 mésica Zivota.

Revakcinace: po x (12) mésicich — viz dale
Aplikace: SC




BioBos BTV-3 registrace aktualne:

Skot:

= Dokoncené studie na protektivitu 12 mésicu

u BioBos BTV 3 b

injekéni suspenze
_——————
=

Ovce:
BioBos BTV 3, injewi
) dévek

= Dokoncené studie na protektivitu 12 mésicu

lioveta

NOVE SPC s revakcinaci jednou davkou po 12

mesicich (ovce i skot) je ve schvalovacim rizeni
na USKVBL

? kvéten 2026 ?



BioBos BTV-3 registrace aktualné:

Praktické info:

= skot i ovce jsou po radné provedené primovakcinaci % BioBos BTV3 |
chranéné po dobu 1 roku -
= studie pro revakcinaci (po roce) jednou davkou je 1805 BTV 3 et
21 X Y s ! ) davek
aktualné ve schvalovacim fizeni na USKVBL a tato ';
informace bude soucasti nového SPC
= pro transporty zvirat a jiné uredni zalezitosti je S

potreba se zatim ridit informacemi v aktualné
platném SPC (doba chranénosti u skotu 6 meés., u
ovci neni stanovena) — pouze do doby, nez bude
noveé SPC



BioBos BTV 3 (Bultavo 3) studie: Ful

Serologische Studien zum Nachweis von
BTV-3-Impfantikdrpern - eine erste Zusammenfassung
und Bewertung durch das Nationale Referenzlabor

1 ) St u d i e F LI fiir Blauzungenkrankheit

Dr. Bernd Hoffmann
Hationalen Referenzlabor fur Blauzungenkrankheit (MRL-BT)
Friedrich-Loeffler-Institut
Sudufer 10 - 17493 Greifswald-Insel Riems

= srovnani Bluevac 3, Syvazul BTV 3 a
Bultavo 3 (BioBos BTV 3) . Eneiung

Im September 2023 ist das Virus der Blauzungenkrankheit vom Serotyp 3 (BTV-3) erstmals
in den Niederlanden nachgewiesen worden und hat dort zu sehr deutlichen
Erkrankungserscheinungen, insbesondere bei S5chafen und Rindern, gefuhrt. Am 12.

= ge rologické studie pro detekci protilétek e o ey e e A it

2024 haben die Nachweise von BTV-3 in Deutschland deutlich zugenommen und das Virus
. hat sich rasant iiber das ganze Bundesgebiet ausgeweitet. BTV-typische Symptome finden
ro t I BTV - 3 sich besonders bei Schafen (haufig auch mit Todesfolge), aber auch bei Rindern und den
anderen, normalerweise weniger empfanglichen Tierarten wie Ziegen, Kameliden und

Wildwiederkauer. Somit muss der aktuell zirkulierende BTV-3-5tamm als hoch-virulent
eingestuft werden.

[ lj VO d n I’ S u m a ri Z a C e Vy,S | e d k G a Aufgrund der prominenten durch BTV-3 verursachten Erkrankungen wurde schnell klar,

dass nur die zeitnahe Entwicklung und Anwendung von inaktivierten BTV-3-Impfstoffen die
7 7 ya v ya Tiere vor Leid und Tod schitzen konnen. Dementsprechend gilt den involvierten
V h O d n O C e n I N a ro d n I R efe re n C n I Impfstoff-Firmen besonderer Dank und Anerkennung fiir die sehr schnelle Entwicklung und
y Bereitstellung von inaktivierten BTV-3-Impfstoffen. Auf Basis einer Eilverordnung des
Bundes wurde die Anwendung von BTV-3 Impfstoffen der Firmen 5YVA 5. A (Syvazul 3),
v/ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH {Bultavo 3) und CZ Vaccines 5.A.U. (Bluevac 3)
La O ra t O r I p ro B u e t O n g u e zum 06. Juni 2024 fir erstmal 6 Monate gestattet. Mit Wirkung vom 27. November 2024
wurde im Bundesgesetzblatt 2024/366 die Gestattung der Anwendung der BTV-3-
Impfstoffe auf unbefristete Zeit verdffentlicht. Grundlage dieser Anwendungsgestattung
liefert der Artikel 110 Absatz 2 der EU-Tierarzneimittel-Verordnung 2019/6. Die

pestatteten Impfstoffe sind aktuell noch nicht zugelassen. Die Erhebung,
Zusammenstellung und Auswertung von umfassenden Daten fir eine Impfstoff-Zulassung

Impfkontrollstudie | FLI | Stand 15.12.2024



BioBos BTV 3 (Bultavo 3), FLI studie

= U stanovenych postvakinacnich protilatek nebyl zjistény primy
vztah mezi metodou ELISA a detekci neutralizacnich protilatek

= U skotu dochazi k tvorbé neutralizacnich protilatek po dvou
davkach vakciny Bultavo 3

= U ovci a skotu vakcinovaného vakcinou Syvazul 3 nebo Bluevac

byla produkce neutralizacnich protilatek nizka

FLI

Serologische Studien zum Nachweis von
BTV-3-Impfantikérpern - eine erste Zusammenfassung
und Bewertung durch das Nationale Referenzlabor
fur Blauzungenkrankheit

Dr. Bemd Hoffmann
Nationalen Referenzlabor fiir Blauzungenkrankheit (N
Friedrich-Loeffler-Institut
Siidufer 10 - 17493 Greifswald-Insel Riems
E-Mail: bernd hoffmann@fli.de

1. Einleitung

Im September 2023 st das Virus der Blauzungenkrankheit vom Serotyp 3 (BTV-3) erstmals
in den Niederlanden nachgewiesen worden und hat dort zu sehr deutlichen
Erkrankungserscheinungen, insbesondere bei Schafen und Rindem, gefiihrt. Am 12.
Oktober 2023 vurde der erste Ausbruch von BTV-3 in Deutschland festgestellt. Ab Mitte
2024 haben die Nachweise von BTV-3 in Deutschland deutlich zugenommen und das Virus
hat sich rasant iber das ganze Bundesgebiet ausgeveitet. BTV-typische Symptome finden
sich besonders bei Schafen (haufig auch mit Todesfolge), aber auch bei Rindern und den
anderen, normalerweise veniger empfanglichen Tierarten wie Ziegen, Kameliden und
Wildwiederkauer, Somit muss der aktuell zirkulierende BTV-3-Stamm als hoch-virulent
eingestuft werden.

Aufgrund der promi durch BTV-3 wurde schnell klar,
dass nur die zeitnahe Entwicklung und Anwendung von inaktivierten BTV-3-Impfstoffen die
Tiere vor Leid und Tod schiitzen kinnen. Dementsprechend gilt den involvierten
Impfstoff-Firmen besonderer Dank und Anerkennung fiir die sehr schnelle Entwicklung und
i von inaktivierten BTV Auf Basis einer Eilverordnung des
Bundes wurde die Anwendung von BTV-3 Impfstoffen der Firmen SYVA S.A.{Syvazul 3),
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (Bultavo 3) und CZ Vaccines 5.A.U. (Bluevac 3)
2um 06. Juni 2024 fr erstmal 6 Monate gestattet. it Wirkung vom 27, November 2024
warde im Bundesgesetzblatt 2024/366 die Gestattung der Anwendung der ETV-3-
Impfstoffe auf unbefristete Zeit verdffentlicht. Grundlage dieser Anwendungsgestattung
liefert der Artikel 110 Absatz 2 der EU-Tierarzneimittel-Verordnung 2019 /6. Die
gestatteten Impfstoffe sind aktuell noch nicht zugelassen. Die Erhebung,
Zusammenstellung und Auswertung von Daten fir eine Imp! e

Impfkantralistudie | FLI | Stand 18.12.2024




BioBos BTV-3 (Bultavo 3), studie

2) Studie v Bioveteé

= Potvrzeni bezpecnosti a efektivity

= - vysledkem spravne provedené
vakcinace je prevence virémie (skot
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BioBos BTV 3 (Bultavo 3), studie v Bioveté

Prubéh virémie po expozici (challange) byl sledovan detekci RNA viru BTV3 v krvi analyzovanou pomoci
gRT-PCR. U obou skupin vakcinovanych zvirat byla pozorovana Gplna absence virémie.

— N \\
E e ) v TR . - o~ o
s kfivka prabéhu virémie -
> -
S J
: 3 'l//
% F
o 2 4
£ :
= /
1 >
--/—'
0 R e R R R - S N
SDaz SD &5 D 47 sSDas SDS51 S0863 SD 58 SD63
~—— Kontrolni skupina -~ Vakcinovana skupina T01 -~ Vakcinovana skupina T02 SD = den studie




BioBos BTV 3 (Bultavo 3) studie

3) Studie z Nizozemi

" srovnani ucinnost vakcin Bluevac 3, Syvazul
BTV 3 a Bultavo 3 (BioBos BTV 3)

" byla shromazdéna data z 1 114 stad mlécného
skotu, z nichz 518 (46,5 %) absolvovalo dvojité
ockovani a 29 (2,6 %) bylo ockovano jednou.
Vysledky PCR vzorkud krve odebranych v ramci
systému v€asného varovani byly pouzity jako
zastupny ukazatel virémie

2 frontiers  Frontiers in Veterinary Scier
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Effect of bluetongue serotype 3
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and NSAID usage in Dutch dairy
cattle herds

Reinard R. Everts23%* Margit Groenevelt*#,
Kees-Jan Oosterhuis**, Elske Kelderman®® and Gemit Koop?

iorgonoosinndig Cononam Fuid-Oost Dronthe, Cooordon, Motharands, *Dusch Shoop and Gax
Hroedors Associzsion (NSFO). Zalibommal, Methaerands, Susiainabie Fuminam Healith, Deparimen of
Fopulsion Hoalh Scences, Faoulry of Vesannany Maodicne. Ureci Universty, Uirechs. Momherlands,
"ercruging Kemprakeken Rundvos, Harmelen, Nothertands, “Diorenkiinict Siad on Wesierwaros,
Fuham, Methorands, “Ceorerarsonprakil Dok, Dok, Nemertands

Introduction: After the outbreak of bluetongue serotype 3 (BTVE) im The
Netherlands in September 2023, three pharmaceutical companies developed
inactivated vaccines against this newly emerged serotype in a short period of
time, making it possible to start a vaccination campaign just before the start of
the new outbreak in 2024. This study dascribes sffectiveness of these vaccines
under field conditions in Dutch dairy cattle herds.
Materials and methods: Data from 1,114 dairy cattle herds was collected, of
which 518 [46.5%) completed the double vaccination scheme and 29 (2,6%)
waccinated once. Results from PCR blood samples that were taken as part of the
early waming systermn were used as a proxy for viremia. As a proxy for morbidity
iin dairy cattle herds, NSAID usage was used.

Results: Herds that fully vaccimated with Bultavo, were less frequently tested
for BTVE and we observed a significant reduction in the probability of detecting
blustongue vins RNA compared to non-vaccinated herds. A significant increase
in N5AID usage in the months July, August, September compared to the same
period the year bafore was s2en in non-vaccinated herds. Such increass was
also seen in vaccinating herds, but a significantly smaller increase was seen for
Bultawo vaccinating herds.

Discussion: Altogether, we found large differences between the three vaccines in
field effectivenass in dairy cattle in 2024 and conclude that Bultavo is the prefarable
option toprevent clinical signsand disease transmission under these ciroemstances.

EETWORDS
bluetongue [BT] disease, BTVS, vaccination, viremia, MSAID

Introduction

In the heginning of September 2003 The Metherlands faced a rpidly spreading and highly
virulent outhreak of bloeiongee virus (BTV) serotype 3 (ETV3) in catile, sheep and goats (1-3).
“The autbreak resulted in 4,463 PCR positive herds by the end of 2023, mainly in the center of
the country aroand the index case (1); 50% of these positive herds were cattle herds, 48% sheep
{loscks and 2% were grat or alpaca herds (). Pharmacentical companies soon staried developing
inactivated vaccines against this newly ererged serotype. By May 2024, three inactivated BTV3
vaccines were approved under exceptional dircumstances ex arl. 110 EU (2) by the Duich
government. Other luropean countries soon followed. In the procedure for approval, the
manufacturers showed safety and first prool’ ol elficacy of the vaccines hased on experimental

o



BioBos BTV 3 (Bultavo 3) studie z Nizozemi - {2

Vysledky:

= Stada plné ockovana vakcinou Bultavo 3 byla méné casto testovana na
BTV-3 a pri srovnani s nevakcinovanymi stady bylo pozorovano vyznamné
snizeni pravdepodobnosti detekce RNA viru kataralni horecky ovci

= Celkove byly v roce 2024 zjistéeny velké rozdily mezi témito tremi vakcinami
v ucCinnosti v terénu u mlécného skotu a zaveér studie je, ze vakcina Bultavo
3 je za techto okolnosti preferovanou volbou pro prevenci klinickych
priznaku a prenosu onemocnéni.
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Pristup k BTV se meéni

= drive: snaha o eradikaci

" nyni: dlouhodoby management a kontrola pomoci vakcinace a
surveillance

" od r. 2026 se navic meéni i legislativni kategorizace BTV v EU (= nemoci
kateg. D, od 15.7.), coz odrazi fakt, ze:

- virus je v Evropé prakticky enzooticky
- kompletni eradikace uz neni realisticka

(oficidlni seznam onemocnéni zde https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2018/1882/oj?utm )



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1882/oj?utm_
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1882/oj?utm_
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1882/oj?utm_

BTV-4

= Vyznamny sérotyp v Evropé a oblasti Stredomori, kde zpusobuje
opakované epizootie

= U ovci jsou klinické priznaky nejvyraznéjsi, dulezitou roli v prenosu
onemocneéni vsak hraje i skot, u néhoz infekce probiha Casto
subklinicky = rezervoar viru

= Podobné jako u BTV-3 jsou nasledkem infekce ztraty na produkci,
reprodukci, mortalita zvirat, omezeni obchodu atd

= V/ CR zatim nebyl diagnostikovan 7adny pfipad



BTV-4 aktualni situace

" je v Evropeé je oproti BTV-3 a BTV-8 momentalneé relativné klidnéjsi, ale
virus v Evropé stale cirkuluje a z epidemiologického hlediska ,,nezmizel”
— v Evropé je stale pritomen, ale neni dominantnim sérotypem

=" BTV 4 je nyni hlasen spise:
- v jizni Evropé
- v nékterych balkanskych zemich
- lokalné ve stredomori



Country

Romania

Romania

United
Kingdom

United
Kingdom

United
Kingdom

United
Kingdom

United
Kingdom

United
Kingdom

Greece

Report
number

FUR_4

FUR_21

FUR_15

FUR_91

FUR_65

FUR_32

FUR_24

FUR_3

Disease

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Genotype/
Serotype/
Subtype

12

Reason

New strain in a zone or a
compartment

New strain in a zone or a
compartment

First occurrence in a zone or a
compartment

First occurrence in a zone or a
compartment

Recurrence of an eradicated
disease

New strain in a zone or a
compartment

Recurrence of an eradicated
strain

First occurrence in a zone or a
compartment

Recurrence of an eradicated
strain

Start
date

2026/05/03

2025/12/22

2025/11/28

2026/01/20

2024/08/04

2025/02/04

2025/09/19

2025/11/18

2025/11/18

Report
date

2026/05/11

2026/05/11

2026/05/08

2026/05/08

2026/05/08

2026/05/08

2026/05/08

2026/05/08

2026/04/30

LL L

LL L

LL L

LL L

LL L

LL L

LL L

LL L

LL L
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Country

Greece

Lithuania

Croatia

Ireland

Serbia

Serbia

Romania

[taly

[taly

Germany

Report
number

FUR_26

FUR_7

FUR_8

FUR_7

FUR_11

FUR_4

FUR_24

FUR_3

Disease

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Bluetongue virus (Inf. with)

Genotype/
Serotype/
Subtype

Reason

Recurrence of an eradicated
strain

First occurrence in the country

New strain in the country

First occurrence in the country

New strain in the country

New strain in the country

New strain in a zone or a
compartment

First occurrence ina zone or a
compartment

First occurrence ina zone or a
compartment

Recurrence of an eradicated
disease

Start
date

2025/07/02

2025/09/24

2025/09/18

2026/01/22

2025/07/26

2025/10/14

2026/03/23

2025/07/09

2025/10/02

2026/02/09

Report
date

2026/04/29

2026/04/21

2026/04/20

2026/04/20

2026/04/02

2026/04/02

2026/03/26

2026/03/12

2026/03/12

2026/03/11

AN B

N

N

L]

LL L]

LL L]

LL L]

LLL]

LL L]

L]

L]

L]

LLL]



BTV-4: ekonomika

= studie o dopadu BTV-4 z Tunisu (2024): 234 farem, pres 40 tis prezvykavcu

o

= Naklady na lécbu, osetreni insekticidy, pokles dojivosti, snizeni prirustku,
aborty, uhyny, nova nakoupena zvirata (nahrada uhynulych)

- dojnice: 751 —-919 E

= . . . . TYPE Original Research
8 frontiers Frontiers in Veterinary Science PUBLISHED 29 February 2024

Dol 10.3389/fvets.2024.1310202

,In cattle, exposure to BTV led to
a daily unit milk yield decrease of ® ek tor st Estimation of the economic
12.50 to 14,66 I_ over an average OPEN ACCESS ImpaCt Of d bluetongue SeI’Otype
period of 5 months” e, OUTDFEAK N Tunisia
if\::,mm Ameni Ben Salem'*, Elhem Ben Aicha’, Sana Kalthoum’,
e e Environment, Food and Rural Anissa Dhaouadi!, Haikel Hajlaoui’, Bassem Bel Haj Mohamed!,

Affairs, United Kingdom Imed Ben Slimen?, Wiem Khalfaoui!, Raja Gharbi?,

M. Saminathan, 1 . -q 1
Indian Veterinary Research Institute (IVRI), Kaouther Guesmi®, Mehdi Ben Ali*, Naouel Fatnassi®,

India Chedia Seghaier’, Thameur Ben Hassine? and Mohamed Gharbi?*




BioBos BTV 4
= U¢inna latka:

Inaktivovany bluetongue virus sérotyp 4 s
10b0S

(kmen Bio-29:BTV4) j Evd E‘
= Adjuvans: hydroxid hlinity, kvilajovy saponin L —=1

- BioBos BTV 4=

@ LR
Wt feben %

= Ochranna lhuta: O

= k aktivni imunizaci, k prevenci virémie (skot, ovce)
a k prevenci klinickych priznaku (ovce)
zpusobenych virem BTV-4 -

= Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci
" Dostupnost: 10 ml jiz jsou, 100 ml od 27.5 2026




BioBos BTV 4 vakcinacni schéema skot:

= Primarni vakcinace:

1. davka od 1 meésice veku zivota (u zvirat, ktera nemaji
materskeé protilatky).

Pokud jsou materské protilatky, vakcinuji se zvirata starsi 2,5 mésicu Zivota.
2. davka: za 3 tydny po prvni

Revakcinace: po 12 meésicich
Aplikace: IM




BioBos BTV 4 vakcinacni schéma ovce: e

* Primarni vakcinace:

- BioBos BTV4=

W

118018570
SFE

1. davka od 1 mésice veku zivota (u zvirat, ktera nemaji
materské protilatky).

Pokud jsou materské protilatky, vakcinuji se zvirata starsi 3 mésica Zivota.

Revakcinace: po 12 meésicich
Aplikace: SC




BTV-8

= Epidemiologicky vyznamny kmen, ktery zpUsobil rozsahlé epizootie v
Evropé od roku 2006, vCetné oblasti drive povazovanych za
nizkorizikové

* Na rozdil od nékterych jinych sérotypu vykazuje BTV-8 vyssi virulenci u
skotu a je spojen s vyznamnymi produkcnimi ztratami, reprodukcnimi
poruchami a moznosti transplacentarniho prenosu.

= Podobné jako u BTV-3 jsou nasledkem infekce ztraty na produkci,
reprodukci, mortalita zvirat, omezeni obchodu atd.

= \/ CR zatim nebyl diagnostikovan 7adny pfipad



BioBos BTV 8

= U¢inna latka:
Inaktivovany bluetongue virus sérotyp 8
(kmen Bio-26:BTV8)
= Adjuvans: hydroxid hlinity, kvilajovy saponin
" Ochranna lhata: 0

= k aktivni imunizaci skotu a ovci proti BTV-8 za
ucelem snizeni virémie a klinickych priznaku
onemocneéni

= Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci
" Dostupnost: cerven 2026
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Lze po primovakcinaci BioBos BTV-3 pouzit
konkurencni vakcinu — staci k tomu jedna davka?

* Nejsou na to studie, Bioveta nemuze garantovat chranénost

IIIIII

ovlivnit ucinnost zakladni vakcinace.

Je mozné vakcinovat i kozy vakcinou BioBos BTV-3?

e Off-label
* Vakcinacni schéma stejné jako u ovci

e Zkusenosti z terénu pozitivni



Je mozné odliseni postvakcinacnich a postinf. protilatek?

* Neni to mozné

 zpravidla se pro tento ucel pouziva ELISA, ale v pripadé BTV neni mozné touto metodou rozlisit
sérotyp (a pomoci virus neutralizaniho testu Ize rozlisit sérotyp jen u postinfekénich PL)

Je dany titr protilatek ve vztahu k chranénosti?

* Neexistuje studie, ktera by definovala vztah titru protilatek po vakcinaci k chranénosti

* ELISA protilatky o chranénosti nerikaji témer nic, virus neutralizacni PL jsou znakem mozné
chranénosti

 Slozita problematika



Ma smysl stanoveni protilatek po vakcinaci?

U bluetongue viru neni prima korelace mezi hladinou detekovatelnych protilatek a urovni
ochrany. Sérologické testy mohou potvrdit imunitni odpoveéed, ale neodrazeji nutné
protektivni imunitu. Ani titry neutralizacnich protilatek stanovené VNT nejsou vzdy
spolehlivym prediktorem ochrany proti virémii i klinickému onemocnéni. Proto jsou pro
hodnoceni Ucinnosti vakcin zasadni tzv. challenge studie, které primo hodnoti schopnost
vakciny zabranit infekci a klinickym projevim. Tento princip je obecné platny napfic

sérotypy BTV.



Bude polyvalentni vakcina?

* Letos ne

* Vlyhledové je v planu

Muzu vakcinovat soucasné BioBos BTV s jinymi vakcinami?

e Off-label pouziti
e S konkurencnimi vakcinami: nejsou studie

* BioBos BTV: do protilehlych casti téla zvirete



Take home message

=" BTV je zdroj vyznamnych ekonomickych ztrat jak u mlécného, tak u
masného skotu a ovci

= V¢éasna vakcinace zustava klicovym nastrojem pro ochranu zdravi zvirat
i ekonomiky chovu (,vakcinace je investice, ne naklad®)

= Nové SPC BioBos BTV-3: pravdepodobné kvéeten 2026

= Nema smysl stanovovat protilatky v ramci ovéreni chranénosti zvirat
po vakcinaci

= BTV-4 a BTV-8 zatim nebyly v CR diagnostikované, ale je tfeba situaci
sledovat (tyka se i jinych sérotypu)
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