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Europos santrauka placiajai visuomenei

BTVPUR AlSap 1

Inaktyvinta vakcina (su adjuvantu) nuo 1 serotipo mélyhojo liezuvio ligos
Viruso

Sis dokumentas yra Europos vieSo vertinimo protokolo santraukay Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktaisydoKumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités j
veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviipe, sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMPaxrekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj
(EPAR dalis).

Kas yra BTVPUR AlSap 17?

BTVPUR AlSap 1 yra vakcina, tiekiama injekcinés suspensijos forma. Joje yra inaktyvinto
(nukenksminto) 1 serotipo mélynojéiliezuvio ligos viruso.

Kam naudojama vakcina BTVPUR AlSap 17

BTVPUR AlSap 1 naudojama @galvijams ir avims apsaugoti nuo mélynojo liezuvio ligos — masaly
pernesamo mélynojo lieZuyxio viruso sukeliamos infekcijos. Si vakcina naudojama gyvuliams apsaugoti
nuo viremijos (virusy kraujyje) ir ligos pozymiam sumazinti.

Jaunikliams skiriamos, dvi poodinés injekcijos. Pirmoji injekcija atliekama vieno ménesio amziaus
gyvuliams, darfesirgusiems Sia liga, ir dviejy su puse ménesio gyvuliams, jei jy motinos buvo
imunizuotgs nuesios ligos. Antroji injekcija suleidziama po 3—4 savaiciu.

Kaip v€iKia vakcina BTVPUR AlSap 17

BTVPUR AlSap 1 yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. BTVPUR AlSap 1 vakcinoje esantis mélynojo liezuvio ligos virusas yra
inaktyvintas, kad negaléty sukelti ligos. Sia vakcina paskiepyty aviy ir galvijy imuniné sistema atpaZjsta
virusus kaip svetimkinius ir ima gaminti antikiinus nuo ju. Véliau | gyviino organizma patekus mélynojo
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liezuvio ligos virusui, jo imuniné sistema gali sparc¢iau pagaminti antikiiny. Tai padeda apsisaugoti nuo
ligos.

BTVPUR AlSap 1 vakcinos sudétyje yra vieno tipo (1 serotipo) mélynojo liezuvio ligos viruso. Joje taip
pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino), kurie sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriamas vakcina BTVPUR AlSap 17

Vakcinos saugumas tirtas dviejuose pagrindiniuose perdozavimo laboratoriniuose saugumo, tyrimuose
su avimis ir galvijais. Taip pat pateikti jvairiy laboratoriniy saugumo tyrimuy, atlikty su panasies
sudéties, bet kity serotipy mélynojo liezuvio ligos virusy turin¢iomis vakcinomis (taip pat tyrimy su
éringomis avimis ir verSingomis karvémis) rezultatai, kad i$ jy baty galima ekstrapaqliudti iSvadas dél
vakcinos saugumo.

1 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso vakcinos veiksmingumas tirtas trijuose_pagrindiniuose
laboratoriniuose tyrimuose su jaunomis avimis ir galvijais. Imoné taip pat pateike jvairiy laboratoriniy
saugumo tyrimy, atlikty su panasios sudéties, bet kity nei BTVPUR AlSap{1 sudétyje esanciy serotipy
melynojo liezuvio ligos virusy turinciomis vakcinomis, rezultatus, kad iy buty galima ekstrapoliuoti
iSvadas deél vakcinos veiksmingumo.

Du tyrimai su avimis ir galvijais skirti vakcinos suteikiamos apsaugositrukmei nustatyti.
Kokia vakcinos BTVPUR AlSap 1 nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad avims ir galvijams skirta vakcina yra saugi, apsaugo nuo viremijos ir sumaZina
ligos pozymius 1 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusu uzsikrétusiems gyvuliams nuo vieno ménesio
amziaus.

Tyrimai taip pat parodé, kad vakcing galima naddaoti’éringoms avims, versSingoms karvéms ir
pieningoms karvems.

Nustatyta, kad vakcina avis ir galvijus apSaugo 12 ménesiy.
Kokia rizika siejama su vak€inos BTVPUR AlSap 1 naudojimu?

Paskiepijus injekcijos vieta gali patinti, patinimas paprastai atsligsta per 5 savaites. 24 val. po
vakcinacijos gyvulio kiino tempesattira gali bati truputj pakilusi, paprastai ne daugiau kaip 1 °C.

Kokia yra iSlauka?,

I1Slauka — tai nuo gywulie,paskiepijimo skaiciuojamas laikas, kurj batina iSlaukti pries jj skerdziant arba
melziant ir jo mésdarba pieng naudojant Zzmoniy maistui. BTVPUR AlSap paskiepyty galvijy ir aviy,
skerdienai ir piefiui iSlauka netaikoma.

Kodél vakcina BTVPUR AlSap 1 buvo patvirtinta?

CVMP nusprendé, kad vakcinos BTVPUR AlSap 1, skirtos galvijams ir avims aktyviai imunizuoti nuo

1 serotipe mélynojo liezuvio ligos viruso sukeliamos infekcijos, viremijos ir klinikiniy pozymiy, teikiama
nauda yra didesné uz keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jos rinkodaros leidimg. Naudos ir rizikos
balanso apibiidinima galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusiju modulyje.

BTVPUR AlSap 1 rinkodaros leidimas i$ pradziy, suteiktas iSimtinémis aplinkybémis. Tai reiskia, kad
suteikiant pirmajj rinkodaros leidimg nebuvo galimybés gauti iSsamios informacijos apie BTVPUR
AlSap 1. Europos vaisty agentiira (EMA) perzilréjo pagal suderintg grafikg pateiktg papildomag

BTVPUR AlSap 1
EMA/CVMP/622300/2010 Puslapis 2/3



informacijq apie vakcinos saugumg, kokybe ir veiksminguma. 2013 m. CVMP nusprende, kad pateikty
duomeny pakanka BTVPUR AlSap 1 salyginiam rinkodaros leidimui pakeisti j jprastinj.

Kita informacija apie vakcing BTVPUR AlSap 1:

Europos Komisija 2010 m. gruodzio 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantji BTVPUR AlSap 1
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sios vakcinos recepty iSrasymo tvarkag galima rasti ant
etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. vasario men.
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