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BTVPUR AlSap 2-4
Vakcina nuo 2 ir 4 serotipy mélynojo liezuvio Iig@ infekcijos

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrau ame paaiSkinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasik uoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gy, eikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimt MP rekomendacijos, skaitykite moksliniy

diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra BTVPUR AlSap 2-4?

BTVPUR AlSap 2-4 yra vakcina. Tai inj spensija, kurios sudétyje yra inaktyvinty (negyvy) 2 ir

4 serotipy mélynojo liezuvio ligos \&
N
Kam naudojamas BTVPN p 2-47?

BTVPUR AlSap 2-4 naudoja uo mélynojo lieZzuvio ligos — masaly pernesamo meélynojo
liezuvio viruso sukeliamosdnfe apsaugoti. Pasaulyje paplitusios kelios viruso formos (serotipai).
BTVPUR Alsap 2-4 sudétyje 2 ir 4 serotipy virusy. Avys Sia vakcina skiepijamos siekiant uzkirsti
kelig viremijai (virusy ats i ju kraujyje) ir palengvinti ligos pozymius.

meénesio gyvulia néra sirge Sia liga, o imunizuoty aviy atvestiems jaunikliams, kurie antikliny,
nuo Sio viruso tinos — nuo dviejy su puse ménesio. Apsauga nuo ligos atsiranda praejus
atitinkamai t nkioms savaitéems po 4 ir 2 serotipy injekcijos ir trunka vienus metus.

Kaip/\N PUR AlSap 2-47

-4 yra vakcina. Vakcinos ,,iSmoko* imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
o ligos. BTVPUR AlSap 2-4 sudétyje yra mélynojo liezuvio ligos virusy, kurie yra

Aviy jaunikliams vakeina susvirksC¢iama po oda. Pirmoji injekcija atliekama ne jaunesniems kaip vieno
I
s
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svetimkiinj ir pradeda gaminti su juo kovojancius antiklinus. Jei | gyvulio organizmg véliau pate
meélynojo lieZzuvio ligos virusas, jo imuniné sistema pradeda greiciau gaminti antikGnus. Tai
apsisaugoti nuo ligos.

BTVPUR AlSap 2-4 sudétyje yra dviejy rasiy (2 ir 4 serotipy) mélynojo liezuvio ligos virw
vakcinoje taip pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino), kurie skatina g imunines
sistemos reakcija.

Kaip buvo tiriamas BTVPUR AlSap 2-4? \S

Vakcinos saugumas buvo tiriamas atliekant laboratorinj saugumo tyrima, kugigyme ys skiepytos
I >
etyj

inaktyvinti, kad negaléty sukelti ligos. Paskiepytos avies imuniné sistema atpazjsta virusg kaip @

didesne nei rekomenduojama BTVPUR AlSap 2-4 doze. Taip pat pateikti re auti atlikus kelis
laboratorinius saugumo tyrimus su panasios sudéties vakcinomis, kuriﬂ
dviejy BTVPUR AlSap 2-4 sudétyje esanciy serotipy virusy arba kit
virusy, kad bty galima ekstrapoliuoti iSvadas dél vakcinos saugum

vo tik vieno i$

ip 2lynojo liezuvio ligos

Vakcinos veiksmingumas su avimis buvo tiriamas pagrindiniame e tyrime, kuriame Sia
vakcina buvo skiepijamos jaunos avys. Siekiant pagrijsti vakcin inguma, pateikti dar du
vakcinos BTVPUR AlSap 2-4 laboratoriniai tyrimai. Bendrové t@ip eikeé rezultatus, gautus atlikus
kelis tyrimus su panasios sudéties vakcinomis, kuriy sudéty vo vieno i$ dviejy BTVPUR AlSap 2-4
sudeétyje esanciy serotipy virusy, kad bty galima ekstrapoliuoti mesnes iSvadas dél vakcinos

veiksmingumo.

Atlikti dar du papildomi tyrimai, kuriuose siekta nust laiko monovalentinés vakcinos su
atitinkamai 2 ar 4 serotipo mélynojo liezuvio ligos apsaugo nuo ligos. Abiejuose tyrimuose
ériukai uzsikrété 2 ar 4 serotipy mélynojo liezuviagli sais praéjus 12 ménesiy po vakcinacijos.

Kokia nauda nustatyta BTVPUR AlSap@-4 tyrimuose?

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad"vakcina yra saugi avims ir kad paskiepijus 2 ir 4

serotipy mélynojo liezuvio ligos virusai sikrétusius ne jaunesnius kaip vieno ménesio gyvinus, ji
uzkerta kelig viremijai ir palengvina li mius. Tyrimai taip pat parodé, kad Sia vakcina galima
ikot .

skiepyti avis gestacijos ir laktacijo
L 4
Monovalentiniy vakciny, kuriy s j a 2 ar 4 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusy, tyrimai

parodé, kad apsauga nuo abi ro virusy trunka 12 ménesiy.
Kokia rizika siejama,su PUR AlSap 2-47?
Paskiepijus gyvianus in ieta gali laikinai (iki dviejy savaiciy) nesmarkiai patinti (iki 24 cm?2).

Praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo vakcinacijos, gali Siek tiek pakilti kiino temperatiira —
paprastai ne daugiau vidutiniSkai 1,1°C.

Kokia yra .
I1Slauka —tai ulio paskiepijimo skaic¢iuojamas laikas, kurj baitina islaukti prie$ jj skerdziant arba
melzj ik,jo Mésqg arba pieng naudojant Zzmoniy maistui. BTVPUR AlSap 2-4 paskiepyty galvijy ir aviy

skerdignaij nui iSlauka netaikoma.
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Kodél BTVPUR AlSap 2-4 buvo patvirtintas?

CVMP nusprende, kad vakcinos BTVPUR AlSap 2-4, skirtos avims aktyviai imunizuoti nuo 2 ir ro
meélynojo lieZzuvio ligos virusy sukeliamos infekcijos, viremijos ir klinikiniy pozymiuy, teikiama na a
didesné uz keliamag rizika ir rekomendavo suteikti jos rinkodaros leidima. Naudos ir rizi I
apibldinimag galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje. K
BTVPUR AlSap 2-4 rinkodaros leidimas iS pradziy suteiktas iSimtinémis aplinkybém!
suteikiant pirmajj rinkodaros leidima nebuvo galimybés gauti iSsamios informacijosgapie.BI¥PUR AlSap
2-4. Europos vaisty agentira (EMA) perziliréjo pagal suderintg grafikg pateinq informacijq
at

apie vakcinos sauguma, kokybe ir veiksminguma. 2014 m. CVMP nusprende, y duomeny
pakanka BTVPUR AlSap 2-4 salyginiam rinkodaros leidimui pakeisti j jprastinj

Kita informacija apie BTVPUR AlSap 2-4 v

Europos Komisija 2010 m. lapkricio 5 d. suteiké visoje Europos SJ \iojant[ BTVPUR AlSap 2-4
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sios vakcinos recepty iSraSymo a rasti ant

etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014 m. vasario mén.
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