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BTVPUR AlSap 1

Inaktiveret, adjuveret vaccine mod bluetonguevirus seretype 1

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige jrurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP)wurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende laegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelséymed din dyrleege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling; kan du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP's anbefalinger, kan du leese den videnskabelige
dregftelse (ogsé en del af denne EPAR).

Hvad er BTVPUR AlSap 1?

BTVPUR AlSap 1 er en vaccine, der fas som én injektionsveeske, suspension. Det indeholder inaktiveret
(dreebt) bluetonguevirus serotype 1.

Hvad anvendes BTVPUR AlSap 1 til?

BTVPUR AlSap 1 anvendes til farveg kveeg for at beskytte dem mod sygdommen bluetongue, som er en
infektion, der forarsages afibluetonguevirus, der overfgres af mitter. Vaccinen anvendes til at
forebygge vireemi (tilstedevaerelse af virus i blodet) og til at reducere symptomerne pa sygdommen.

Vaccinen gives til unde dyr som to injektioner under huden. Den forste injektion gives fra 1-
manedsalderen hos'dyr;, som ikke tidligere har veeret eksponeret for sygdommen, og fra 2,5-
manedsalderenavis/dyret er fadt af et moderfar, der allerede er immunt over for sygdommen. Den
anden injektigngives tre til fire uger senere.

Hvordan“virker BTVPUR AlSap 1?

BTVRUR AlSap 1 er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere" immunsystemet (kroppens naturlige
farsvar), hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. BTVPUR AlSap 1 indeholder en
bluetonguevirus, som er blevet inaktiveret, s& den ikke kan fremkalde sygdommen. Nar vaccinen gives
til/far og kveeg, registrerer dyrets immunsystem virus som "fremmed" og reagerer ved at danne
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antistoffer imod den. Hvis dyrene senere udseettes for bluetonguevirus, vil immunsystemet hurtigere
kunne producere antistoffer. Dette er med til at beskytte dem mod sygdommen.

BTVPUR AlSap 1 indeholder én type bluetonguevirus ("serotype 1"). Vaccinen indeholder desuden
"adjuvanser" (aluminiumhydroxid og saponin) for at forstaerke immunresponsen.

Hvordan blev BTVPUR AlSap 1 undersggt?

Vaccinens sikkerhed blev undersggt i to hovedsikkerhedsundersggelser i laboratorium gennemfgrt med
en overdosis af BTVPUR AlSap 1 hos far og kvaeg. Der blev endvidere fremlagt resultateffra en raekke
sikkerhedsundersggelser i laboratorium gennemfgrt med vacciner med tilsvarende samimensaetning,
men med andre bluetongue-serotyper (herunder undersggelser af draegtige far og kger), for at
ekstrapolere konklusioner med hensyn til vaccinens sikkerhed.

Vaccinens virkning blev undersggt i tre hovedlaboratorieundersggelser med €n‘wagccine indeholdende
bluetongue serotype 1 hos far og kvaeg i en ung alder. Virksomheden fremlagdeérogsa resultaterne af
en reekke undersggelser gennemfart med vacciner med en tilsvarende saffmensaetning, men som
omfattede andre serotyper end den, der indgar i BTVPUR AlSap 1, forndt ekstrapolere yderligere
konklusioner med hensyn til vaccinens virkning.

Der blev gennemfgrt to undersggelser hos far og kveeg for at fastladgge, hvor leenge vaccinen
opretholder sin beskyttende virkning.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der €r ved BTVPUR AlSap 17

Undersggelserne viste, at vaccinen er sikker for far og,Kveég, og at den reducerer symptomerne pa
sygdommen og forebygger vireemi hos dyr fra 1-manedsalderen, som smittes med bluetonguevirus
serotype 1.

Undersggelserne viste ogsa, at vaccinen kansanvendes til behandling af dreegtige far og kveeg samt
lakterende kvaeg.

Endelig viste undersggelserne, at vaccifien opretholder sin beskyttende virkning i 12 maneder hos bade
far og kveeg.

Hvilken risiko er der forlundet med BTVPUR AlSap 17?

Vaccination kan forarsage en mindre lokal haevelse pa injektionsstedet, som normalt forsvinder igen i
Igbet af fem uger. Let forhjelse af dyrets kropstemperatur, der normalt ikke overstiger et gennemsnit
pa 1 °C, kan forekomme inden for 24 timer efter vaccinationen.

Hvor lang er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelgestiden er den tid, der skal ga efter indgivelsen af leegemidlet, fgr dyret kan slagtes og
kgdet og maelken kan anvendes til menneskeligt konsum. Tilbageholdelsestiden for BTVPUR AlSap 1 er
nul dage-hvae angar ked og meaelk, bade for kvaeg og far.

Hvarfor blev BTVPUR AlSap 1 godkendt?

€VMP konkluderede, at fordelene ved BTVPUR AlSap 1 er stgrre end risiciene med hensyn til aktiv
immunisering af far og kvaeg for at forebygge infektion, vireemi og kliniske symptomer forarsaget af
bluetonguevirus serotype 1, og anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for BTVPUR AlSap 1.
Risk-benefit-forholdet fremgér af den videnskabelige drgftelse i denne EPAR.
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BTVPUR AlSap 1 blev oprindeligt godkendt under "seerlige omsteendigheder”. Det betyder, at det ikke
var muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om BTVPUR AlSap 1, da den oprindelige
markedsfgringstilladelse blev udstedt. Det Europeaeiske Laegemiddelagentur (EMA) gennemgik de
supplerende oplysninger, som blev fremsendt i henhold til en aftalt tidsplan, om vaccinens kvalitet,
sikkerhed og virkning. 1 2013 konkluderede CVMP, at de indsendte oplysninger var tilstreekkelige ti
godkendelsen kunne overga til normal status. .\

Andre oplysninger om BTVPUR AlSap 1: Q

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Denm&éiske
Union for BTVPUR AlSap 1 den 17. december 2010. Oplysningerne om udleveringsbe. elserne for
dette laeegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 02-2013. %6
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