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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offe vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Laegemidler til Dyrs vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende@ idlet som beskrevet nedenfor.

m

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige dr%

oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller beh
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP'@e

ed din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
kan du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
falinger, kan du leese den videnskabelige
dregftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er BTVPUR AlSap 2-4? \

BTVPUR AlSap 2-4 er en vaccine, der fé@‘l en injektionsvaeske, suspension, som indeholder
inaktiveret (draebt) bluetongue-vir type 2 og 4.

Hvad anvendes BTVPUR ap 2-4 til?

BTVPUR AlSap 2-4 anvendes l%r som beskyttelse mod sygdommen bluetongue, en infektion
forarsaget af bluetongue—vi@er overfgres gennem mitter. Virusset findes i forskellige former
(serotyper) rundt omkring i den, og de typer, der anvendes i BTVPUR AlSap 2-4, er serotype 2 og
4. Vaccinen anvendes ti rebygge vireemi (tilstedeveerelse af virus i blodet) og mindske

sygdomssymptome@

Vaccinen gives til yr som en injektion under huden. Injektionen gives fra 1-manedsalderen hos
dyr, som ikke tiddi har veeret eksponeret for sygdommen, og fra 2,5-manedsalderen, hvis der er
sandsynlighed fo dyret har arvet antistoffer mod virusset fra moderfaret, der i forvejen er immunt
over for syg en. Beskyttelsen virker tre og fem uger efter injektionen for henholdsvis serotype 4

og seroty[@ eskyttelsen varer ét ar.
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Hvordan virker BTVPUR AlSap 2-4? \Q

BTVPUR AlSap 2-4 er en vaccine. Vacciner virker ved at »leere« immunsystemet (kroppens natutlj
forsvar), hvordan det skal beskytte sig mod en sygdom. BTVPUR AlSap 2-4 indeholder bluet -
virus, som er blevet inaktiveret, sa den ikke kan fremkalde sygdommen. Nar vaccinen gives til far,
registrerer dyrets immunsystem virussene som »fremmede« og reagerer ved at danne%ﬁ
roducere

er imod

dem. Hvis dyret senere udsaettes for bluetongue-virus, vil immunsystemet hurtigere ku

antistoffer. Dette er med til at beskytte mod sygdommen. \
ndeholder

BTVPUR AlSap 2-4 indeholder to typer bluetongue-virus (serotype 2 og 4). Vacci @
desuden »adjuvanser« (aluminiumhydroxid og saponin) for at forstserke responsi

Hvordan blev BTVPUR AlSap 2-4 undersggt? %Q

L 4

Vaccinens sikkerhed blev undersggt i en sikkerhedsundersggelse i Iaborag}n gennemfgrt med en
overdosis af BTVPUR AlSap 2-4 hos far. Der blev endvidere fremlagt r@
sikkerhedsundersggelser i laboratorium gennemfgrt med vacciner arende sammensaetning,
men som kun omfattede én af de to serotyper i BTVPUR AlSap 2-4 e andre bluetongue-serotyper,

er fra en reekke

for at ekstrapolere konklusioner med hensyn til sikkerhed.

Vaccinens virkning hos far blev undersggt i en pivotal laboratorietiidersggelse, hvor vaccinen blev
brugt pa far fra en ung alder. To yderligere Iaboratorieunde@elser med BTVPUR AlSap 2-4 blev

en fremlagde ogsa resultaterne af en
reekke undersggelser gennemfgrt med vacciner med til de sammenseaetning, men som kun

fremlagt som understgttelse for vaccinens virkning. Virks

omfattede én af de to serotyper i BTVPUR AlSap 2-4, ekstrapolere yderligere konklusioner med
hensyn til virkning.

To yderligere undersggelser blev gennemfart for ‘at fastseette beskyttelsesvarigheden for de

monovalente vacciner, der hver iseer indehold en bluetongue-virus, serotype 2, eller bluetongue-
virus, serotype 4. | begge undersggelser blev | eksponeret for enten bluetongue-virus, serotype 2,
eller bluetongue-virus, serotype 4, 12 mane fter vaccinationen.

Hvilken fordel viser undersz@erne, at der er ved BTVPUR AlSap 2-47?

Undersggelserne vedrgrende sikker egcg virkning viste, at vaccinen er sikker for far, og at den
reducerer symptomerne pa syga% og forebygger vireemi hos dyr fra 1-manedsalderen, som er
smittet med bluetongue-virus, e(%pe 2 og 4. Undersggelserne viste desuden, at vaccinen kan
anvendes til behandling af dr, ige og lakterende far.

Undersggelserne af de mon nte vacciner indeholdende bluetongue-virus, serotype 2 eller 4, viste
en beskyttelsesvarighed®pd 12 maneder for begge serotyper.

Hvilken risik \@r forbundet med BTVPUR AlSap 2-4?

Vaccination kan’ ge en mindre lokal haevelse p& injektionsstedet (op til 24 cm?) i en kort periode
(op til to uger

forekomm en for 24 timer efter vaccinationen.
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Let forhﬂjelz dyrets kropstemperatur, der normalt ikke overstiger et gennemsnit pa 1,1 °C, kan




Hvad er tilbageholdelsestiden? \Q

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter indgivelsen af leegemidlet, far dyret kan slagt@
kadet eller maelken kan anvendes til menneskeligt konsum. Tilbageholdelsestiden for BTVPU@p 2-
4 for fareked og -meelk er nul dage.

0\
Hvorfor blev BTVPUR AlSap 2-4 godkendt? \,

CVMP konkluderede, at fordelene ved BTVPUR AlSap 2-4 er stgrre end risiciene me n til aktiv
immunisering af far til forebyggelse af infektion, vireemi og kliniske symptomer f et af
bluetongue-virus, serotype 2 og 4, og anbefalede udstedelse af en markedsfori ijadelse for BTVPUR
AlSap 2-4. Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnittet om den videnskabelige d se i denne EPAR.

BTVPUR AlSap 2-4 blev oprindeligt godkendt under »seaerlige omstaendiglﬁx%Det betyder, at det pa
de

tidspunktet for den oprindelige godkendelse ikke var muligt at indhente & ggrende oplysninger om
I@I enhold til en aftalt
ing. 1 2014 konkluderede
CVMP, at de forelagte oplysninger var tilstreekkelige for at kunne s godkendelsen af BTVPUR

AlSap 2-4 til en normal godkendelse. m

BTVPUR AlSap 2-4. Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) genne
tidsplan supplerende oplysninger om vaccinens kvalitet, sikkerhed

Andre oplysninger om BTVPUR AlSap 2-4:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfﬂringstilIade&];ed gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for BTVPUR AlSap 2-4 den 5. november 2010. O I
dette laegemiddel findes pa etiketten/den ydre emb

gerne om udleveringsbestemmelserne for

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i februar
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