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EPAR - sammendrag for offentligheden

BTVPUR AlSap 8

Inaktiveret vaccine mod bluetonguevirus serotype 8

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentligefurdeéringsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Leegemidler til Dyr (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende laegefmidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelsenmed 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 afnbeéfalinger, kan du leese den videnskabelige
drogftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 er en vaccine, der leveres som en injektionsvaeske, suspension. Det indeholder
inaktiveret (draebt) bluetonguevirus serotype 8.

Hvad anvendes BTVPUR AlSap 8 til?

BTVPUR AlSap 8 anvendes til far‘eg kveeg for at beskytte dem mod sygdommen bluetongue, som er en
infektion, der forarsages aftbluetonguevirus, som overfgres gennem mitter. Vaccinen anvendes til at
forebygge vireemi (tilstedéveerelse af virus i blodet) og lindre symptomer forarsaget af bluetonguevirus
serotype 8.

Vaccinen gives til dyret'som en injektion under huden. Bade far og kvaeg skal have en yderligere
injektion tre til fise“'wg@er senere. Den farste injektion gives, nar dyret er en maned gammelt, hvis det
aldrig har veefet®udsat for sygdommen, og nar det er to en halv maned gammelt, hvis dyrets mor
allerede er immun over for sygdommen.

Hvordan*virker BTVPUR AlSap 87

BFVRUR AlSap 8 er en vaccine. Vacciner virker ved, at de "leerer" immunsystemet (organismens
naturlige forsvar), hvordan det skal forsvare organismen mod sygdommen. BTVPUR AlSap 8 indeholder
bldletonguevirus, som er blevet inaktiveret, s& det ikke kan fremkalde sygdom. Nar vaccinen indgives
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til far og kveeg, registrerer dyrenes immunsystem virussene som "fremmede" og reagerer ved at
danne antistoffer imod dem. Hvis dyrene udseettes for bluetonguevirus, vil deres immunsystem
fremover kunne producere antistoffer hurtigere. Dette vil bidrage til at beskytte mod sygdommen.

BTVPUR AlSap 8 indeholder bluetonguevirus af én type (“serotype 8"). Vaccinen indeholder desuden
"adjuvanser" (aluminiumhydroxid og saponin), der forsteerker immunresponset.

Hvordan blev BTVPUR AlSap 8 undersggt?

Vaccinens sikkerhed blev undersggt i en raekke sikkerhedsundersggelser i laboratorium gennemfart
med BTVPUR AlSap 8 péa far og kvaeg, hvor dyr i minimumsalderen fik en hgj dosis af Vaccinen.
Resultaterne af en reekke sikkerhedsundersggelser i laboratorium gennemfgrt med vacciner med en
tilsvarende sammensaetning, men med forskellige bluetongueserotyper, blev ogsd fremlagt, sa
sikkerhedskonklusionerne kunne ekstrapoleres, da vaccinen oprindelig var berggnet til brug i en
ngdsituation.

Vaccinens effektivitet hos kvaeg blev undersggt i en laboratorieundersggelSe, hvor vaccinen blev brugt
pa kveeg i alderen 1 maned og opefter. | en anden laboratorieundersggelseblev brugen af vaccinen pa
far i alderen tre til fire maneder undersggt. Varigheden af beskyttelsen blev ogsa undersggt i
undersggelser med far og kveeg og viste sig at veere pa 12 maneder fer begge arter.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved BTVPUR AlSap 8?

Undersggelserne viste, at vaccinen er sikker for far og kvaeg, og at den forebygger vireemi og
nedbringer symptomerne pa sygdommen hos dyr fra eamanedsalderen, som inficeres med
bluetonguevirus serotype 8.

Undersggelserne viste ogsd, at vaccinen kan anvendes pa draegtige far og kger. Virkningen af
antistoffer erhvervet fra moderen blev undersggt, ,0g vaccinen viste sig at veere effektiv hos dyr fra en
alder af to en halv maned.

Hvilken risiko er der forbundet med BTVPUR AlSap 87?

Efter vaccination kan der veere en mindre heevelse pa injektionsstedet, som varer i op til to uger.
Dyrene kan ogsa udvise forbigdendestemperaturforhgjelse, der normalt ikke overstiger et gennemsnit
pa 1 °C, og som kan forekommaesinden for 24 timer efter vaccination.

Hvor lang er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden’er den tid, der skal ga efter injektion af laegemidlet, fgr dyret kan slagtes, og
kodet eller maelken kan anvendes til menneskeligt konsum. Der gaelder ingen tilbageholdelsestid for
ked og meelk . forbindelse med BTVPUR AlSap 8 (tilbageholdelsestiden er nul dage).

Hvorfor blev BTVPUR AlSap 8 godkendt?

CVMP besluttede, at fordelene ved BTVPUR AlSap 8 er stgrre end risiciene og anbefalede udstedelse af
en mlarkedsfgringstilladelse. Benefit/risk-forholdet fremgar af den videnskabelige drgftelse i denne
ERPAR.

BTVPUR AlSap 8 blev oprindelig godkendt under "saerlige omsteendigheder”. Det betyder, at det ikke
var muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om BTVPUR AlSap 8 pa tidspunktet for den
oprindelige godkendelse. Hvert ar gennemgar Det Europaeiske Leegemiddelagentur supplerende

BTVPUR AlSap 8
EMA/192830/2009 Side 2/3



oplysninger i henhold til en aftalt tidsplan vedrgrende kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af
vaccinen. | 2012 besluttede CVMP, at de indsendte oplysninger var tilstreekkelige til, at godkendelsen %
for BTVPUR AlSap 8 kunne andres til en normal godkendelse.

Andre oplysninger om BTVPUR AlSap 8: @C
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europé%
Union for BTVPUR AlSap 8 den 17. marts 2009. Oplysningerne om udleveringsbestemmelse&f}

dette laeegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage. &

Dette sammendrag blev sidst ajourfart den 3. september 2012. &
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