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BTVPUR AlSap 2-4 N

Bluetongue (,,kéknyelv’-betegséqg) virusanak 2- 4-es szerotipusa elleni
vakcina /\(/D'

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentgs (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak ( a benyujtott dokumentacion alapul6 értékelése

miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltéte@\vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az all @sal torténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcso@an tovabbi informacidra van sziksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tu%@:VMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az

EPAR részét képezd) tudomanyos indo

R

Milyen tipusua gyogyszer &AIVPUR AlSap 2-4?

4
A BTVPUR AlSap 2-4 egy vakcir&gy olyan szuszpenziés injekcioként keril forgalomba, amely

inaktivalt (el6lt) 2-es és 4-e rotipusu ,.kéknyelv”-virust tartalmaz.
)
N
Milyen betegségeé&éetén alkalmazhat6 a BTVPUR AlSap 2-4?
4

A BTVPUR ALSap 2—&@juhok immunizalasara alkalmazzak a ,.kéknyelv’-betegség ellen, amely a
torpeszinyogok ériq erjesztett ,kéknyelv”’-virus altal okozott fert6zés. A virusnak a vilagon szamos

vakcina a vin irusok vérben vald jelenléte) megel6zésére és a betegség tlineteinek enyhitésére

formaja (szero '@a) létezik. A BTVPUR Alsap 2-4-ben az 2-es és a 4-as szerotipusok talalhatok. A
é (av

szolgal. %
A vakq’@r ald adott injekcié formajaban alkalmazzak fiatal allatoknal. Az injekciot olyan allatoknak
adjékS hénapos kortél, amelyek még nem talalkoztak a betegséggel, két és fél hdnapos kortdl pedig
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olyan allatoknak, amelyek valészinlsithet6en a betegséggel szemben védett anyatdl 6rokolt, viru‘s Q

elleni antitestekkel rendelkeznek. A védettség az injekcié beadasat kévetben a 4-es szerotipus e;v

harom, a 2-es szerotipus esetén 6t hét utan kezdédik. A védettség egy évig tart. %

A BTVPUR AlSap 2-4 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az

Hogyan fejti ki hatasat a BTVPUR AlSap 2-47?

immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezz etegségek

ellen. A BTVPUR AlSap 2-4 olyan , kéknyelv”-virusokat tartalmaz, amelyeket el6z inaktivaltak, hogy

ne tudjanak betegséget okozni. Amikor beadjak a juhoknak a vakcinat, az alla munrendszere a

virust ,,idegenként” ismeri fel, és ellenanyagokat termel ellene. Késébb, ami z allatok a kéknyelv
virusnak lesznek kitéve, az immunrendszerik gyorsabban tud majd eIIena@okat termelni. Ez segiteni

fogja a betegség elleni védettség létrejottét. Q

A BTVPUR AlSap 2-4 a ,kéknyelv”-virus két tipusat tartalmazza (,,2~§es 4-es szerotipus”). A vakcina

sadjuvansokat” (aluminium-hidroxidot és szaponint) is tartalmaz ysebb reakcid kivaltasa

érdekében. ’(b\.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a BTVPUR lé\(p 2-4 vakcinat?

A vakcina biztonsagossagat egy tuladagolassal végzett(ﬁ)orat()riumi biztonsagossagi vizsgalat soran a

BTVPUR AlSap 2-4 juhoknal torténd alkalmazasava manyoztak. Egy sor mas, hasonldé Osszetételd,

de a BTVPUR AlSap 2-4 két szerotipusanak csupa ikét, vagy egyéb szerotipusu ,.kéknyelv’-

virusokat tartalmazo vakcinaval végzett laborat i biztonsagossagi vizsgalat eredményét is

bemutattak a biztonsagossaggal kapcsolatos keztetések céljabal.

A vakcina hatékonysagat juhoknal egy kie laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak, amelynek
soran a juhok fiatal életkoratél kezdve aztak a vakcinat. A BTVPUR AlSap 2-4 alkalmazasaval
végzett két tovabbi laboratériumi vizs ot mutattak be a vakcina hatasossaganak alatamasztasara. A
véllalat egy hasonld 6sszetételd, d TVPUR AlSap 2-4 két szerotipusanak csupan egyikét tartalmazé

vakcinaval végzett kisérletsoroza@ ményét is bemutatta, hogy a hatdsossaggal kapcsolatos tovabbi

kovetkeztetésekhez juthassan ét tovabbi vizsgalatot folytattak a ,kéknyelv”’-virusok csak a 2-es
vagy a 4-es szerotipusanak ikét tartalmazé monovalens vakcinak védettséget nyujté idészakanak
meghatarozasara. Mindké galat soran a juhokat a ,,kéknyelv”-virus 2-es vagy 4-es szerotipusaval

fert6zték meg 12 héna% z oltast koévetden.
)

Milyen elﬁnyei\&o tak a BTVPUR AlSap 2-4 alkalmazasanak a vizsgalatok

soran? /\;0

A biztonsag'egwatékonysagi vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina biztonsagos juhok esetében,
tovabba , hogy a vakcina enyhiti a betegség tuneteit, és a ,kéknyelv”-virus 2-es és 4-es
szerot | fert6zott allatok esetében egy hdnapos kortdl kezd6déen megel6zi a virémiat. A

vizsgé&ok azt is alatamasztottak, hogy a vakcina vembhes és tejel6 juhok esetében is alkalmazhaté.
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A ,kéknyelv”’-virus 2-es vagy 4-es szerotipusat tartalmazé monovalens vakcinara vonatkozo &

vizsgalatok alapjan a védettség idétartama mindkét szerotipus esetén 12 hénap.

Milyen kockazatokkal jar a BTVPUR AlSap 2-4 alkalmazasa? &

A vakcinazast kévetSen kis, helyi duzzanat jelentkezhet az injekcié beadasi helyén (legfeljebb 24 cm?),

amely rovid ideig (legfeljebb két hétig) tart.

Az allatok testh6mérséklete a vakcinazast kovetd 24 6raban enyhén megemelked\hg\malmelynek

mértéke normalis esetben atlagosan nem tébb mint 1,1°C. ‘@

Milyen hosszu az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id@

O

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek a&)‘gyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve husanak vagy tejének emberi fogyasztasa kozott'kell eltelnie. A BTVPUR AlSap
élelmezés-egészségligyi varakozasi ideje szarvasmarhak és juhok Qég‘n is nulla nap.

o

Miért engedélyezték a BTVPUR AlSap 2-4 foraf/@'mba hozatalat?

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a BTVPUR AL&§—4 elényei a kéknyelv-virus 2-es és 4-es
szerotipusa altal okozott fert6zés, virémia és klinikai tline megel6zése céljabdl juhoknal végzett
aktiv immunizalas terén meghaladjak a kockazatokat @avasolta a BTVPUR AlSap 2-4-re vonatkoz6

forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az eI6ny/kQat profil az EPAR tudomanyos értekezéseket
tartalmazé moduljadban talalhaté. &

A BTVPUR AlSap 2-4 forgalomba hozatalat k en ,kivételes koriilmények” k6zott engedélyezték.
Ez azt jelenti, hogy a kezdeti engedély me akor nem lehetett teljes korl informaciot gy(ijteni a
BTVPUR AlSap 2-4-rél. Az Eurdpai Gyégy&ger" ynokség (EMA) a megallapitott menetrend szerint
megvizsgalta a vakcina minéségével,ﬂ@nségosségévaI és hatdsossagaval kapcsolatos Gjabb
informacidkat. 2014-ban a CVMP azt\a kovetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok megfelel6ek
a BTVPUR AlSap 2-4 forgalomb‘a @%Iénak rendes kortlmények kozott térténd engedélyezéséhez.

%)

A BTVPUR AlSap 2-4 @kcinéval kapcsolatos egyéb informacio:

R

2010. november 5-én a@pai Bizottsag a BTVPUR AlSap 2-4-ra vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Unié
egész terlletére éern forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatésagara vonatkozé

informacidk a cimké gy a kulsé csomagolason taldlhaték.

Az 6sszefoglal6 @So aktualizalasa: 02-2014.
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