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NOTA DE PRENSA Opinién positiva del CVMP de la EMA

Syva obtiene una opinidon positiva para la vacuna Syvazul BTV 3 del CVMP de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA)

Ledn - Parque Tecnoldgico - Espafia, 22 de enero 2025

El 15 de enero de 2025, el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) adopté una opinién
positiva recomendando la concesion de una autorizacién de comercializacion para la vacuna Syvazul
BTV 3. Este avance marca un hito importante en la lucha contra la Lengua Azul, y Syva se enorgullece
de estar a la vanguardia de esta innovacion.

Proteccion contra el serotipo 3 del virus de la Lengua Azul

Syvazul BTV 3 contiene el virus inactivado de la Lengua Azul, serotipo 3 (BTV-3/NET2023). La opinion positiva
del CVMP se refiere, por el momento, a la vacunacién de ovinos, para la que se requiere una dosis Unica
de Syvazul BTV3.

Actualmente, la vacuna de Syva cuenta con una autorizacién temporal para su uso en bovinos y ovinos de
conformidad con el articulo 110, apartado 2, del Reglamento (UE) 2019/6.

Esta vacuna representa una herramienta esencial para proteger los rebafios, especialmente en las regiones
donde el serotipo 3 del virus de la Lengua Azul ha sido identificado como una amenaza sanitaria importante.

Historico del serotipo 3 de la Lengua Azul (BTV-3) y compromiso de Syva

El serotipo 3 de la Lengua Azul emergid en septiembre de 2023 en los Paises Bajos, afectando gravemente a
los rebafios bovinos y ovinos de la region. Desde ese momento, Syva ha liderado una respuesta rapida y eficaz,
trabajando en estrecha colaboracidn con las autoridades veterinarias europeas.

A través del articulo 110, apartado 2, del Reglamento (UE) 2019/6, se lograron autorizaciones temporales de
uso en 11 paises europeos y fuera de Europa para garantizar la disponibilidad temprana de la vacuna en areas
de mayor necesidad. Estos pasos fundamentales han permitido su distribucién progresiva mientras se
desarrollaban y revisaban los datos necesarios para una autorizacién de comercializacién completa. Este
enfoque ha sido clave para mitigar el impacto de la enfermedad y proteger la salud animal a nivel europeo.



Ventajas clave para los ganaderos y los animales

* Reduccion significativa del impacto de la enfermedad: Syvazul BTV 3 disminuye los efectos
perjudiciales de la Lengua Azul, ofreciendo una proteccion eficaz de los animales.

* Rapido inicio de proteccion: La inmunidad activa se alcanza cuatro semanas después de completar la
pauta de vacunacion primaria, permitiendo una proteccion rapida de los rebafios.

* Beneficios para el bienestar animal: La vacunacion contribuye a la reduccion del sufrimiento de los
animales afectados, mejorando su calidad de vida.

* Sostenibilidad econémica para los ganaderos: Al reducir las pérdidas asociadas a la enfermedad,
Syvazul BTV 3 apoya la rentabilidad y estabilidad econdémica del sector.

* Importancia de una cobertura vacunal éptima: Garantizar una alta cobertura vacunal en los
rebafios es esencial para lograr la inmunidad colectiva, reduciendo la circulacién del virus y
protegiendo tanto a los animales vacunados como a aquellos que ain no han sido inmunizados. Esto
refuerza la salud general de los rebafios y minimiza el impacto de futuros brotes.

Hacia un futuro prometedor para la salud animal

Syva se compromete plenamente a apoyar a los veterinarios y ganaderos ofreciendo soluciones innovadoras
y confiables. La adopcidn de una opinidn positiva por parte del CVMP para Syvazul BTV 3 constituye un paso
decisivo hacia una autorizacion de comercializacion y una proteccién ampliada contra las consecuencias de
la Lengua Azul.

Seguiremos colaborando con las autoridades sanitarias y los actores del sector para garantizar la
disponibilidad suficiente de la vacuna.

SOBRE SYVA

Desde su fundacion en 1941, la empresa espafiola Laboratorios Syva se ha comprometido con la
investigacion y el desarrollo cientifico para innovar y ofrecer soluciones eficientes para el sector de la salud
animal. Esta capacidad de adaptacion impulsa su estrategia de crecimiento y el mantenimiento de
instalaciones de bioingenieria y fabricacién de Ultima generacion para producir vacunas, antiinfecciosos de
primera linea y otros medicamentos esenciales para la salud y el bienestar de los animales, que se
distribuyen en casi 70 paises en todo el mundo.
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