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Julkinen EPAR-yhteenveto A

BTVPUR AlSap 2-4 @

Rokote bluetongue-viruksen serotyyppeja 2 ja 4man
.

. :
Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilau sta. Tekstissa selitetdan, miten
elainlaakevalmistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin fadkkeen kaytodsta toimitetun aineiston
perusteella. @

Tama asiakirja ei korvaa henkilokohtaista keskustélﬁlé;inlaakarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
elaimesi terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteyttaselainlaakariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn (sisaltyy myés EPAR-arviointilausuntoon).

Mita BTVPUR AlSap 2-4 on? (b

BTVPUR AlSap 2-4 on rokote. Sit4 saa in\esteené, suspensiona, joka siséltaa inaktivoituja
(tapettuja) bluetongue-viruksen serot@a 2ja4.

Mihin BTVPUR AlSap 2-4:@ytetaan?

BTVPUR ALSap 2-4 -rokotetta kéytetaan lampaiden suojaamiseen bluetongue-taudilta, joka on
surviaissaasken levittamanab ue-viruksen aiheuttama infektio. Virusta esiintyy monena eri
muotona (serotyyppina) eriggudlilla maailmaa. BTVPUR Alsap 2-4 -rokotteessa kaytetaan serotyyppeja 2
ja 4. Rokotetta kaytetaa kailsemaan viremiaa (viruksen esiintyminen veressa) ja sairauden
aiheuttamia oireita.

Rokote annetaan n \aimille injektiona ihon alle. Injektio annetaan aikaisintaan yhden kuukauden
iassa elaimille, jo t ole altistuneet sairaudelle lainkaan, ja aikaisintaan kahden ja puolen
kuukauden iassa eldimille, jotka ovat todennékdisesti saaneet viruksen vasta-aineita emoltaan, jolla on

jo immuniteew(tia vastaan. Suoja alkaa vaikuttaa kolme viikkoa (serotyyppi 4) tai viisi viikkoa

(serotyyppi 2)ihjektion antamisesta. Suoja kestaa vuoden.
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Miten BTVPUR AlSap 2-4 vaikuttaa? (b

BTVPUR AlSap 2-4 on rokote. Rokote vaikuttaa opettamalla immuunijarjestelméaa (elimiston
luonnollista puolustusjarjestelmaa) puolustautumaan sairauksia vastaan. BTVPUR AlSap 2-4
siséltad bluetongue-viruksia, jotka on inaktivoitu niin, etteivat ne aiheuta tautia. Kun val

annetaan lampaille, niiden immuunijarjestelméa tunnistaa virukset "tunkeilijoiksi" ja muodostaaniille
vasta-aineita. Jos eldimet altistuvat myéhemmin bluetongue-virukselle, niiden immwM elma
kykenee tuottamaan nopeammin vasta-aineita. Tama auttaa niita puolustautumaaK vastaan.

BTVPUR AlSap 2-4 sisaltda kahdentyyppisia bluetongue-viruksia (serotyypit 2 ja 4j). otteeseen on
myo6s lisatty adjuvantteja (alumiinihydroksidia ja saponiinia), jotka tehostavat vastetta.

Miten BTVPUR AlSap 2-4:aa on tutkittu?

Rokotteen turvallisuutta tutkittiin laboratoriossa yliannostutkimuksessa, jos
BTVPUR AlSap 2-4 -valmistetta. Paatelmien ekstrapolointia varten esi
laboratorioissa tehtyja turvallisuustutkimuksia rokotteilla, joiden koostu

jotka sisélsivat vain toista BTVPUR AlSap 2-4 -rokotteen serotyyp tai muita bluetongue-viruksen
serotyyppeja. S

L 4
Rokotteen tehoa lampailla tutkittiin keskeisessé laboratoriotutki sessa, jossa rokotetta annettiin

nuorille lampaille. Liséksi rokotteen tehon osoittamiseksi e@r kaksi muuta laboratoriotutkimusta,

ampaille annettiin
isdksi tuloksia sarjasta
oli vastaavanlainen mutta

joissa kaytettiin BTVPUR AlSap 2-4 -rokotetta. Ladkeyhtid i tehoa koskevien paatelmien
ekstrapolointia varten myos tulokset sarjasta tutkimuk sa rokotteiden koostumus oli samanlainen
mutta jotka sisalsivat vain toista BTVPUR AlSap 2-4 -rokotteen serotyypeista.

siséltavien monovalenttien rokotteiden antaman jan kesto. Molemmissa tutkimuksissa lampaat
altistettiin 12 kuukautta rokotteen antamisen jalkeen joko bluetongue-viruksen serotyypille 2 tai 4.
Mita hyotya BTVPUR AlSap 24\@ havaittu tutkimuksissa?

Turvallisuutta ja tehoa koskevat tutki soittivat, ettd rokote on turvallinen lampaille ja etté se

vahentaa taudin oireita ja ehkéisee vi igda vahintadn yhden kuukauden ikaisilla elaimilla, joilla on
bluetongue-viruksen serotyypin@heuttama infektio. Tutkimukset osoittivat myds sen, etta
illa

rokotetta voi kayttaa tiineena ol

Kahdessa lisatutkimuksessa tavoitteena oli méér@etongue—viruksen serotyyppia 2 tai 4

imettavilla lampailla.

Bluetongue-viruksen serotwp@ai 4 sisaltdmia monovalentteja rokotteita koskevat tutkimukset

osoittivat, ettd niiden anta Nja kestdd molempien serotyyppien osalta 12 kuukautta.
Mita riskeja BTVP@ISap 2-4:54n liittyy?

Rokotuksen jalkeenw kohdassa saattaa esiintya vahaista paikallista turvotusta (enintdén 24 cm?2)

lyhytkestoisesti ( kahden viikon ajan).
Elaimen ruumiirAtila voi olla rokotusta seuraavana vuorokautena hieman koholla, nousu on
yleensa keski 1,1 °C.

Miten b%‘bn ladkevalmisteen varoaika?
.

Va@ai&@oittaa sitd aikaa, jonka taytyy kulua ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
te %ja sen lihan tai maidon voi kayttaa elintarvikkeeksi. BTVPUR AlSap 2-4:n varoaika lampaan
lihan
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aidon osalta on nolla vuorokautta.




Miksi BTVPUR AlSap 2-4 on hyvaksytty? (D

s

Eldinladkevalmistekomitea katsoi, ettd BTVPUR AlSap 2-4:n hydty on sen riskeja suurempi lampa
aktiivisessa immunisoinnissa serotyypin 2 bluetongue-viruksen aiheuttaman tartunnan, vire

kliinisten oireiden ehkdisemisessa, ja suositteli myyntiluvan myontamista BTVPUR AlSap 2;4
Valmisteen hyoty-riskisuhde on esitetty taman EPAR-lausunnon tieteellista keskustelua kosk

osiossa. .\
BTVPUR AlSap 2-4 sai alun perin myyntiluvan poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tém%taa, etta

alkuperaisen myyntiluvan myéntamisen aikoihin BTVPUR AlSap 2-4 -rokotteesta saatavilla
taydellisia tietoja. Euroopan ladkevirasto (EMA) arvioi uudet rokotteen laatua, isuutta ja tehoa
koskevat tiedot ennalta sovitun aikataulun mukaisesti. Vuonna 2014 el&inlaal itea katsoi

toimitettujen tietojen riittavan BTVPUR AlSap 2-4 -rokotteen myyntilupastatusen uttamiseen

normaaliksi.
Muita tietoja BTVPUR AlSap 2-4:sta @

Euroopan komissio myonsi BTVPUR AlSap 2-4 -rokotteelle kokod:’ an unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan 5. marraskuuta 2010. Myyntipaallysmerkinna Ikopakkauksessa on tieto
L 4

valmisteen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi helmikuussa 2014.
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