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BTVPUR AlSap 2-4 \

lammaste katarraalse palaviku viiruse vaktsiin (se@rottiitbid 2 ja 4)

selgitatakse, kuidas veterinaarravimite komitee hinn el; 'mis tugineb esitatud dokumentidele,

Kéaesolev dokument on veterinaarvaktsiini Euroopa avaliku amisaruande kokkuvdte. Selles
s
koostati vaktsiini kasutustingimuste soovitused. @

See dokument ei asenda vahetut ndupidamist teie loi
haigusseisundi vdi ravi kohta rohkem teavet, p60or¢

veterinaarravimite komitee soovituste aluse ggh

aarstiga. Kui soovite ravitava looma
a loomaarsti poole. Kui soovite lisateavet
egefpalun teadusliku arutelu kokkuvétet (samuti

Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

¢
*
Mis on BTVPUR AlSap 2-4? 0

BTVPUR AlSap 2-4 on vaktsiin. Seda turust se slistesuspensioonina, mis sisaldab lammaste
katarraalse palaviku inaktiveeritud (havi d) viiruse serotilpe 2 ja 4.

Milleks vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 kasutatakse?

Vaktsiini BVTPUR AlSap 2—4 ka: takse lammaste kaitsmiseks lammaste katarraalse palaviku eest.
See on nakkushaigus, mid stab lammaste katarraalse palaviku viirus, mida levitavad teatud
habesaéasklased. Viirus esi @ gu maailmas mitme serottibina. Vaktsiinis BTVPUR AlSap 2-4
kasutatakse serotuwA Vaktsiini kasutatakse vireemia (viiruse esinemine veres) ennetamiseks

ja haiguse sUmptoﬂl endamiseks.

XOrloomadele nahaaluse sustiga. Sust tehakse vahemalt 1-kuustele

i ole haigusega varem kokku puutunud, ja vahemalt 2,5-kuustele noorloomadele,
emasloomalt téenaoliselt parinud viirusvastased antikehad. Vaktsiin tekitab kaitse,
66dunud serotulp 4 korral 3 n&dalat ja serotlup 2 korral 5 nadalat. Kaitse kestab

Vaktsiini manust
noorloomadele,
kes on imnu

kui sUstimij&
1 aasta.

stferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
one +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
fo@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.

E-mai



Kuidas BTVPUR AlSap 2-4 toimib? b

BTVPUR AlSap 2-4 on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsusteemi (organismi loomulikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest. BTVPUR AlSap 2-4 sisaldab lammaste ki raalse
palaviku viirust, mis on inaktiveeritud ega suuda seetdttu haigust tekitada. Kui seda man se
lammastele, peab immuunsitsteem vaktsiinis sisalduvaid viiruseid vodraks ja tekitab nen astu
antikehi. Kui loomad puutuvad hiljem kokku lammaste katarraalse palaviku viirusega i, tekivad
antikehad kiiremini. See aitab loomi haiguse eest kaitsta. @

BTVPUR AlSap 2-4 sisaldab lammaste katarraalse palaviku viiruse kaht tlipi (se x@ 2 ja4).
Samuti sisaldab vaktsiin parema immuunvastuse tekitamiseks adjuvante (alumiini fidroksiidi ja
saponiini).

Kuidas vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 uuriti? eo

Vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 ohutust uuriti laboratoorses ohutusuuringus, milles manustati lammastele
Uleannus. Ohutust kasitlevate jarelduste ekstrapoleerimiseks esitatitulemused ka mitmest muust
laboratoorsest ohutusuuringust, mis olid tehtud sarnase koostisega v iinidega, kuid sisaldasid ainult

uht vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 kahest serotiitibist voi sisaldasi te katarraalse palaviku viiruse
muid serotutpe.

Vaktsiini efektiivsust lammastel uuriti laboratoorses p&hiuur s, “mille kaigus vaktsiini manustati
lammastele alates varajasest east. Vaktsiini efektiivsuse tamiseks esitati veel kahe vaktsiiniga

BTVPUR AlSap 2-4 tehtud laboriuuringu tulemused.Ga esitas ettevote efektiivsust kasitlevate

jarelduste ekstrapoleerimiseks tulemusi mitmest uurj is olid tehtud sarnase koostisega
vaktsiinidega, kuid sisaldasid vaktsiini BTVPUR Als%ahest serotudbist ainult Uht.

Tehti veel kaks uuringut, et maarata monovgzn i kaitseperiood lammaste katarraalse

palaviku viiruse kummalegi serotiiubile, serotii
lambatalledele 12 kuud parast nende vaktsi
serotllpi 2 vOi serotulpi 4.

Jja serotitbile 4. M6lemas uuringus manustati
kas lammaste katarraalse palaviku viiruse

Milles seisneb uuringute pd | vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 kasulikkus?

Ohutus- ja efektiivsusuuringud naitasi t vaktsiin on lammastele ohutu ning leevendab haiguse
simptomeid ja ennetab vireemiat,Jammaste katarraalse palaviku viiruse serotllpidega 2 ja 4
nakatunud vahemalt 1-kuust el. Samuti naitasid uuringud, et vaktsiini vdib kasutada
lammastel tiinuse ja laktatsi

Lammaste katarraalse pal iruse serotlilipe 2 vdi 4 sisaldavate monovalentsete vaktsiinide
uuringud naitasid, aitseperiood kummagi serotitbi vastu on 12 kuud.

L 4
Mis riskid vak N BTVPUR AlSap 2-4 kaasnevad?
Parast vaktsine ist vOib loomal tekkida mdneks ajaks (kuni kaheks nadalaks) paistetus sustekohas
(kuni 24 cr?).
Loomade ke&te eratuur voib vaktsineerimisele jargneva 24 tunni jooksul natuke tdusta, tavaliselt
kuni 1,1 orka.
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Kui pikk on keeluaeg? b

Keeluaeg on vaktsiini manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tem
ega piima tarvitada toiduks. Lammaste liha ja piima keeluperiood vaktsiini BTVPUR AlSap 2—

manustamisel on O paeva. Q
Miks BTVPUR AlSap 2-4 heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee jareldas, et vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 kasulikkus la
immuniseerimisel, mille eesmark on ennetada lammaste katarraalse palaviku viir
p6hjustatud infektsiooni, vireemiat ja kliiniliste simptomite avaldumist, on su

kaasnevad riskid, ning soovitas anda vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 muugiloa. kasulikkuse ja
riski suhe on kaesoleva Euroopa avaliku hindamisaruande teadusliku ar,

Vaktsiinile BTVPUR AlSap 2-4 anti muugiluba algselt erandkorras. Seégéh , et vaktsiini BTVPUR
AlSap 2-4 kohta ei olnud esmase milgiloa andmisel véimalik saada téie teavet. Euroopa
Ravimiamet vaatas labi vastavalt kokkulepitud ajakavale esitatud vaktsiini kvaliteedi, ohutuse ja

efektiivsuse lisateabe. 2014. aastal otsustas veterinaarravimite k t esitatud andmed on

piisavad, et muuta vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 muugiluba tavakarra!

Muu teave vaktsiini BTVPUR AlSap 2-4 koht

Euroopa Komisjon andis BTVPUR AlSap 2-4 muigiloafmis kogu Euroopa Liidu territooriumil,
5. novembril 2010. Teave selle kohta, kas toode on eﬁ' aktsiin, on esitatud etiketil/valispakendil.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2014.
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