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Bluevac BTV (vacina [inativada] contra o virus da lingua
azul, serotipos 1, 4 ou 8)!
Resumo do Bluevac BTV e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Bluevac BTV e para que é utilizado?

O Bluevac BTV8 ¢ uma vacina utilizada em bovinos e ovinos para conferir protecdo contra a doenca da
lingua azul, uma infecdo causada pelo virus da lingua azul, que é transmitido pela picada de um
mosquito. Os sinais da doenca incluem febre, ulceracao da pele, assim como inchaco e,
ocasionalmente, descoloragdo azulada da lingua, observada maioritariamente nos ovinos. A vacina é
utilizada para prevenir a viremia (presenca de virus no sangue) causada pelo virus da lingua azul,
serotipos 1, 4 ou 8, em ovinos e bovinos e para reduzir os sinais clinicos causados pelo serotipo 8 em
ovinos. A vacina contém os serotipos (mortos) 1, 4 ou 8 do virus da lingua azul inativado.

Como se utiliza o Bluevac BTV?

A vacina esta disponivel na forma de suspensdo injetavel para injecdo subcutdnea (sob a pele) e sé
pode ser obtida mediante receita médica.

Em ovinos, a vacina é administrada a partir dos 2,5 meses de idade. Para o serotipo 1 ou o serotipo 4
do virus da lingua azul, é administrada uma injecdo. Para o serotipo 8, sdo administradas duas
injecdes com trés semanas de intervalo.

Em bovinos, a vacina é administrada a partir dos 2 meses de idade. Para todos os serotipos, sdao
administradas duas injegdes com trés a quatro semanas de intervalo.

Para o reforco da vacinagdo em bovinos e ovinos, é dada uma injecdo Unica todos os anos.

A protecdo dura um ano. Em ovinos, a protecdo para todos os serotipos tem inicio 21 dias apds
conclusdo do esquema de vacinagdo primaria. Em bovinos, a protegdo inicia-se 28 dias apds a
conclusdo do esquema de vacinacdo primaria para o serotipo 1, 21 dias para o serotipo 4 e 31 dias
para o serotipo 8.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo do Bluevac BTV, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

' Anteriormente designado Bluevac BTVS.
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Como funciona o Bluevac BTV?

O Bluevac BTV é uma vacina. As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender o organismo contra uma doencga. O Bluevac BTV contém o virus da
lingua azul que foi inativado de modo a ndo causar a doenga. Quando é administrado a bovinos ou
ovinos, o sistema imunitario dos animais reconhece o virus como um corpo estranho e produz
anticorpos contra ele. No futuro, se os animais entrarem em contacto com o mesmo tipo de virus da
lingua azul, esses anticorpos, juntamente com outros componentes do sistema imunitéario, terdo
capacidade para combater o virus de forma mais eficaz e ajudar a proteger da doenca.

O Bluevac BTV contém virus da lingua azul de um tipo (serotipo 1, 4 ou 8). A vacina contém também
adjuvantes (hidréxido de aluminio e saponina) para estimular uma melhor reacdo do sistema
imunitario.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Bluevac BTV durante os
estudos?

A eficacia da vacina foi investigada numa série de ensaios laboratoriais e de campo em ovinos e
bovinos. Os principais parametros de eficacia da vacina foram a viremia (niveis de BTV no sangue) e
os sinais clinicos da infegdo pelo virus da lingua azul. Em todos os estudos, os ovinos e bovinos
vacinados foram comparados com animais ndo vacinados. Os estudos mostraram que a vacina previne
a viremia em ovinos e bovinos e reduz os sinais clinicos em ovinos, quando infetados com o virus da
lingua azul, serotipos 1, 4 e 8.

Quais sao os riscos associados ao Bluevac BTV?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Bluevac BTV (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 animais) sdo nddulos passageiros, geralmente indolores, com 0,5 a 5 cm de tamanho no local
da injegdo. Os nddulos diminuem de tamanho com o tempo e desapareceram habitualmente 21 dias
apos a administracao.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo comunicados relativamente
ao Bluevac BTV, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
Folheto Informativo ou o rétulo.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administragdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E também
o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administragdo do medicamento veterinario e a
utilizacdo para consumo humano do leite derivado desse animal.

O intervalo de seguranga para a carne e o leite derivados dos bovinos e ovinos tratados com o
Bluevac BTV é de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatdrio.
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Por que foi autorizado o Bluevac BTV na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Bluevac BTV sdo superiores aos
seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

O Bluevac BTV foi originalmente autorizado em circunstancias excecionais porque, como a doencga da
lingua azul esta inserida no ambito de programas nacionais de controlo da doenca, as informagdes

disponiveis no momento da aprovacdo eram limitadas. Dado a empresa ter fornecido as informagdes
adicionais requeridas, o estatuto de «circunstancias excecionais» terminou em 15 de margo de 2016.

Outras informacodes sobre o Bluevac BTV

Em 14 de abril de 2011, o Bluevac BTV recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

O nome do medicamento foi alterado de Bluevac BTV8 para Bluevac BTV em 18 de junho de 2020.

Para informac0es adicionais sobre o Bluevac BTV consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/ medicines/veterinary/EPAR/bluevac-btv.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2020.
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