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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

BTVPUR AlSap 8

A kéknyelv-betegség 8-as szerotipusanak virusa elleni, imaktivalt vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés ¢sszefoghaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkgz§, ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovdbhi informaciora van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CYMRJ/@janlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a BTVPUR.AISap 8?

A BTVPUR AlSap 8 egy szuszpenziés injekcig Tormajaban kaphatd vakcina, Amely a kéknyelv-betegség
8-as szerotipusanak inaktivalt (eldlt) virusattartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a BTVPUR AlSap 87

A BTVPUR Alsap 8-at juhok és/szarvasmarhak immunizalasara alkalmazzék a kéknyelv-betegséggel
szemben, amely a szUnyogéK altal terjesztett kéknyelv virus altal okozott fert6zés. A vakcinat a
virémia (a virusok jelenlététa vérben) megelGzésére és a kéknyelv virus 8-as szerotipusa altal okozott
betegség tiineteinek enyhijtésére alkalmazzak.

A vakcinat az allateknak bér ala adott injekcio formajaban adjak be. Mind a juhok mind pedig a
szarvasmarhak esetében harom-négy hét elteltével egy masodik oltas sziikséges. Az elsé injekciot egy
hénapos korbanlkell beadni azoknak az allatoknak, amelyek még nem talalkoztak a betegséggel, illetve
két és fél hgnapos korban, amennyiben az anyadllat mar immunis a korra.

Hogyan-fejti ki hatasat a BTVPUR AlSap 8?

A BTWPUR Alsap 8 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
iMmunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A BTVPUR Alsap 8 kéknyelv virusokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak (el6ltek),
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hogy ne okozzanak betegséget. A juhok és szarvasmarhak beoltasakor az allatok immunrendszere
~idegenként” azonositja a virusokat, és ellenanyagokat termel veliik szemben. Késébb, amikor az
allatok kéknyelv virusnak lesznek kitéve, az immunrendszeriik gyorsabban tud majd ellenanyagokat
termelni. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

A BTVPUR AlSap a kéknyelv virus egyetlen tipusat (“8-as szerotipus”) tartalmazza. Az immunvalasz
el6segitése érdekében a vakcina egy ,adjuvanst” (aluminium-hidroxidot és szaponint) is tartalmaz,

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak BTVPUR AlSap 8-at?

A vakcina biztonsagossagat szamos, BTVPUR AlSap-pal végzett laboratériumi vizsgalatban
tanulmanyoztak juhokon é szarvasmarhakon, a vakcina nagy dozisanak a lehet6 legfiatalabb
allatokban torténd alkalmazasaval. Szamos, hasonld Osszetételli, de mas kéknyely”betegség
szerotipust tartalmazé vakcinaval végzett laboratériumi biztonsagossagi vizsgalatseredményeit
nyUjtottak be a biztonsagossagi kovetkeztetések extrapolalasa érdekében, mivel a/vakcinat eredetileg
vészhelyzetben val6 alkalmazasra szantak.

A vakcina hatdsossagat laboratériumi vizsgalatok soran tanulmanyoztak ‘egy honaposnal idésebb
borjakon. Egy masik laboratdriumi vizsgélatban a vakcina hatasat tanulmanyoztak harom és négy
honapos kora juhoknal. A védelem id6tartamat is vizsgaltak juhokomés szarvasmarhdakon, és arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy az mindkét fej esetében 12 hénap.

Milyen elonyei voltak a BTVPUR AlSap 8 alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina juhok és/Szarvasmarhak szamara biztonsagos, és a
kéknyelv virus 8-as szerotipusaval fert6zott allatoknal megel6zi a virémia kialakuldsat és csokkenti a
betegség tuneteit egy hénapos kortol.

A vizsgalatok azt is kimutattdk, hogy a vakcinasalkalmazhaté vemhes anyajuhoknal és teheneknél.
Megvizsgaltak az anyai eredetli ellenanyagokshatasat, és a vakcina 2, 5 honapos kortdl hatékonynak
bizonyult.

Milyen kockazatokkal jar aBTVPUR AlSap 8 alkalmazasa?

A vakcinazast kovet6en kis duzzanat jelentkezhet az injekcié beadasanak helyén, amely legfeljebb két
hétig tart. Az allatoknal atmeneti testhdmérséklet emelkedés léphet fel az oltas utani 24 6raban, amely
altaldban nem haladja meg\az 1°C-ot.

Milyen hosszu ‘az-élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6?

Az élelmezés-egés7segligyi varakozasi id6 az az idGtartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, lletve husanak vagy tejének emberi fogyasztasa kozott kell eltelnie. A BTVPUR AlSap 8
esetében nines Szilkség varakozasi idore hus és tej fogyasztasakor (az élelmezés-egészségiigyi
varakozasihido nulla nap).

Miéfinengedélyezték a BTVPUR AlSap 8 forgalomba hozatalat?

A'€HMP megallapitotta, hogy a BTVPUR AlSap 8 alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény/kockazat
profil az EPAR tudomanyos értekezéseket tartalmazé moduljaban talalhato.
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A BTVPUR AlSap 8 forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kdriilmények” k6zott engedélyezték. Ez ‘\ Q
azt jelenti, hogy a kezdeti engedély megadasakor nem lehetett teljes korl informaciodt gyUjteni a 0
BTVPUR AlSap 8-rél. Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség a megallapitott menetrend szerint felllvizsgalta é\/
a vakcina min6ségével, biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos Gjabb informacidkat. A Q
CVMP 2012-ben azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a benyujtott adatok megfeleléek ahhoz, hogy @
BTVPUR AlSap 8 forgalomba hozatalat rendes kérilmények kdzott engedélyezzék. @

<

A BTVPUR Alsap 8-cal kapcsolatos tovabbi informacio:

2009. marcius 17-én az Eurépai Bizottsag a BTVPUR AlSap 8-ra vonatkozdéan kiadta a‘zﬁsﬁai Unié
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatésagara 0zo
informacidk a cimkén vagy a kiilsé csomagolason taldlhatdk. &

Az dsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 03/09/2008. Q
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