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Bovilis BTVS8

Inaktiveret, adjuveret vaccine mod bluetongue-virus seratype 8

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vwrozringsrapport (EPAR). Formalet er
at forklare, hvordan Udvalget for Leegemidler til Dyrs (CVMP) viirdeving af den forelagte dokumentation
farte til, at man anbefalede at anvende leegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument er ikke en erstatning for den personlige &xgttelse med din dyrleege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller/o¢ handling, kan du kontakte din dyrleege. Hvis
du gnsker yderligere oplysninger om baggrunden forl CVMP’s anbefalinger, kan du laese den
videnskabelige drgftelse (ogsa en del af denne ERAK)

Hvad er Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 er en vaccine, der som det gitive stof indeholder inaktiveret (draebt) bluetongue-virus
serotype 8. Det fas som en injektionsviesi€, suspension.

Hvad anvendes Bovilis BTVS til?

Bovilis BTV8 anvendes til kvasg, g far for at beskytte dem mod sygdommen bluetongue, som er en
infektion, der forarsages af bitatongue-virus, som overfgres af myg. Virussen eksisterer i flere former
(serotyper) over hele veraen, Den type, der anvendes i Bovilis BTV8 er serotype 8. Vaccinen anvendes
til at forebygge viraewmi il tedevaerelse af virus i blodet) hos far og til at begraense vireemi hos kvaeg.

Vaccinen gives ti! uage'dyr som en injektion under huden. En injektion er nok til at vaccinere far, mens
kveeg skal have@n yderligere injektion ca. tre uger senere. Hos far gives den farste injektion, nar dyret
er en maned gammelt, og hos kveeg gives den farste injektion, nar dyret er seks uger gammelt.
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Hvordan virker Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere" immunsystemet (kroppens naturlige forsvar),
hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. Bovilis BTV8 indeholder bluetongue-virus, som er blevet
inaktiveret, sa den ikke kan fremkalde sygdommen. Nar vaccinen gives til kveeg og far, registrerer
dyrets immunsystem virussen som "fremmed" og reagerer ved at danne antistoffer imod den. Huis
dyrene senere udseaettes for samme type bluetongue-virus, vil immunsystemet hurtigere kunpe
producere antistoffer. Dette er med til at beskytte mod sygdommen.

Vaccinen indeholder desuden "adjuvanser" (aluminiumhydroxid og saponin) for at forsy2rre
immunresponsen.

Hvordan blev Bovilis BTV8 undersggt?

Vaccinens sikkerhed blev undersggt i sikkerhedsundersggelser i laboratoriupwacrinemfart med en
overdosis Bovilis BTV8 hos unge lam og kalve samt drzegtige far og kger.

Vaccinens virkning hos kveeg og far blev undersggt i en raekke laboratfrigundersggelser hos kvaeg i
alderen seks uger og opefter og hos far i alderen én maned og opeftexs, Virkningen blev hovedsagelig
malt pa bluetongue-virusniveauet i blodet (vireemi) hos dyrene. | @allejundersggelserne blev de
vaccinerede kveeg og far sammenlignet med dyr, der ikke var iinynniserede (kontroller). Risikoen for
overfarsel af bluetongue til kveeg efter vaccination med Bovilis BTV8 blev undersggt yderligere i to
epidemiologiske modeller.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at {er er ved Bovilis BTV8?

Undersggelserne viste, at vaccinen er sikker for biadesar og kvaeg, og at den forebygger vireemi hos far
i alderen én maned og opefter, nar de smittes ‘n<e bluetongue-virus serotype 8, mens Bovilis BTV8
reducerer vireemi hos kvaeg i alderen seks«gel ¢g opefter.

Bovilis BTVS8 viste sig at veaere sikker at brgge til draegtige far og koer.
Hvilken risiko er der forbund=t med Bovilis BTV8?

Efter vaccination kan dyrene faen let temperaturstigning (som regel ikke mere end 0,5 °C, men i
enkelte tilfselde op til ca. 2 °C)yl ngjst tre dage efter vaccinationen. Der kan ligeledes forekomme en
midlertidig haevelse pa injektiansstedet, som varer i op til tre uger hos far og i op til seks uger hos
kveeg. Nogle dyr kan ogsa“f3, overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).

Hvad er tilbagenc!delsestiden?

Tilbageholdelsestitian er den tid, der skal ga efter indgivelsen af leegemidlet, fgr dyret kan slagtes, og
kedet eller m&lken kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbagehegideisestiden for bade far og kveeg for ked og meelk er nul dage.
Hvai fol" blev Bovilis BTV8 godkendt?

CviMF besluttede, at fordelene ved Bovilis BTV8 opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfaringstilladelse for Bovilis BTV8. Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnittet om den
videnskabelige drgftelse i denne EPAR.
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Bovilis BTV8 blev oprindelig godkendt under "szerlige omsteendigheder"”. Det betyder, at det pa
tidspunktet for den oprindelige godkendelse ikke var muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om
Bovilis BTV8. Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) gennemgik de i henhold til en aftalt tidsplan
fremsendte supplerende oplysninger om vaccinens kvalitet, sikkerhed og virkning.

Andre oplysninger om Bovilis BTVS8:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europieisike
Union for Bovilis BTV8 den 6. september 2010. Oplysninger om udleveringsbestemmelseinfor dette
laegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart in januar 2014.
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