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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

BTVPUR AlSap 1

A kéknyelv-betegség 1-es szerotipusanak virusa elleniinaktivalt,
adjuvanshoz kotott vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés gsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vohatkozo6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvogsaMorténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudnisa CVMP ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast}

Milyen tipusu gyogyszer a BWPUR AlSap 1?

A BTVPUR AlSap 1 egy szuszpenzidéshinjekcidé formajaban kaphaté vakcina, amely a kéknyelv-betegség
1-es szerotipusanak inaktivalt (elélt) virusat tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a BTVPUR AlSap 17

A BTVPUR Alsap 1-et juhok és szarvasmarhak immunizalasara alkalmazzék a kéknyelv-betegséggel
szemben, amely a szanyogok altal terjesztett kéknyelv-virus altal okozott fert6zés. A vakcinat a
virémia (virusok jelenlétét a vérben) megel6zésére és a betegség tiineteinek enyhitésére alkalmazzak.

A vakcinat fiatdl/allatoknak adjak két, bor ala adott injekcid formajaban. Az els6 injekciot egy hénapos
kortdl kell beadni azoknak az allatoknak, amelyek még kaptak el a betegséget, illetve két és fél
hdénapos kortol, amennyiben az anyaallat mar immunis a kérra. A masodik injekciot harom-négy héttel
késObb/keél“beadni.
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Hogyan fejti ki hatasat a BTVPUR AlSap 1?

A BTVPUR Alsap 1 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegség
ellen. A BTVPUR AlSap 1 kéknyelv-virust tartalmaz, amelyet inaktivaltak, hogy ne okozzon betegséget:
A juhok és szarvasmarhak beoltasakor az allatok immunrendszere ,idegenként” azonositja a virusekat,
és ellenanyagokat termel veliik szemben. Kés6bb, amikor az allatok kéknyelv-virusnak lesznek«kitéve,
az immunrendszeriik gyorsabban tud majd ellenanyagokat termelni, ami segit a betegség elleni
védekezésben.

A BTVPUR AlSap 1 a kéknyelv-virus egyetlen tipusat (,,1-es szerotipus”) tartalmazza. AzZyimmunvalasz
elésegitése érdekében a vakcina ,adjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szaponint)‘is tartalmaz.

Milyen maddszerekkel vizsgaltak BTVPUR AlSap 1-et?

A vakcina biztonsagossagat két f6, tuladagolasos laboratériumi biztonsagossagi vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyeket juhokon és szarvasmarhakon végeztek. A vallalat a biztonsagossagra
vonatkozo kovetkeztetések extrapolaldsa érdekében hasonld dsszetétely, ‘de a kéknyelv-virus mas
szerotipusait tartalmazé vakcinakkal végzett laboratériumi biztonsago§sagi vizsgalatok (ezen beldl
vemhes anyajuhokon és teheneken végzett vizsgalatok) sorozatabgl fyert eredményeket is ismertette.

A vakcina hatékonysagat 1-es szerotipusU kéknyelv-virust tartalméazoé vakcina alkalmazasaval harom 6
laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak fiatal juhokon és _szarvasmarhakon. A vallalat a vakcina
hatékonysagaval kapcsolatos tovabbi kévetkeztetések extrapolalasa érdekében hasonld Gsszetétell, de
a BTVPUR AlSap 1-ben megtalalhatoktol eltéré szerotiplsekat tartalmazd vakcinakkal elvégzett
vizsgalatok sorozatanak eredményeit is benyujtottas

A vakcina altal nyGjtott védettség idészakanak mégallapitasa céljabol két vizsgalatot végeztek juhokon
és szarvasmarhakon.

Milyen elényei voltak a BTVPUR AlSap 1 alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vizsgalatok eredményei alapjan atvaKcina juhok és szarvasmarhak szamara biztonsagos, és a
kéknyelv-virus 1-es szerotipusaval fert6zott, egy hdnaposnal idésebb allatoknal megeldzi a virémia
kialakulasat és csokkenti a betegseg tiuneteit.

A vizsgéalatok azt is kimutattdk, hogy a vakcina vemhes juhok és szarvasmarhak, valamint tejel6
szarvasmarhak esetébenris alkalmazhat6.

Megallapitottak, hogwawakcina altal nydjtott védettség id6tartama juhok és szarvasmarhak esetében
is 12 hoénap.

Milyen koeckazatokkal jar a BTVPUR AlSap 1 alkalmazasa?

A vakcinazasrutan kis helyi duzzanat alakulhat ki az injekcié beadasanak helyén, amely rendes esetben
ot héten belul elmalik. A vakcinazast kévet6 24 6raban el6fordulhat a testhémérséklet enyhe, altalaban
1°C-0tmeg nem haladé emelkedése is.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az idGtartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve hasanak vagy tejének emberi fogyasztasa kozott kell eltelnie. A BTVPUR AlSap 1
esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 szarvasmarhak és juhok esetén is nulla nap.

Miért engedélyezték a BTVPUR AlSap 1 forgalomba hozatalat?

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a BTVPUR AlSap 1 el6nyei a kéknyelv-virus 1-es
szerotipusa altal okozott fert6zés, virémia és klinikai tiinetek megel6zése céljabdl juhokngtés
szarvasmarhéknal végzett aktiv immunizalas terén meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
BTVPUR AlSap 1-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kocKazat arany az
EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhat6.

A BTVPUR AlSap 1 forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kdrulmények” kézott/engedélyezték. Ez
azt jelenti, hogy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes kor(i jnformaciot gydjteni a
BTVPUR AlSap 1-r6l. Az Eurépai Gydgyszerigynokség (EMA) a megallapitott*menetrend szerint
fellilvizsgalta a vakcina minGségével, biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos Ujabb
informacidkat. 2013-ban a CVMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy'd PenyUjtott adatok megfeleléek
a BTVPUR AlSap 1 forgalomba hozatalanak rendes korilmények kézdtt torténd engedélyezéséhez.

A BTVPUR Alsap 1-cal kapcsolatos tovabbi informacio:

2010. december 17-én az Eurdpai Bizottsag a BTVPUR AlSap 1-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.JA termék kiadhatésagara vonatkozo
informacidk a cimkén vagy a kiilsé csomagolason talalhatok.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2013.
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