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EPAR santrauka placiajai visuomenei

BTVPUR AlSap 8

Inaktyvuota vakcina nuo 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

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

Kas yra BTVPUR AlSap 87

BTVPUR AlSap 8 yra vakcina, kuri tiekiama injekcinés suspensijos forma. Joje yra inaktyvuoto
(nukenksminto) 8 serotipo mélynojo lieZuvio ligos viruso.

Kam naudojamas BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 naudojama galvijams ir avims, siekiant apsaugoti juos nuo mélynojo liezuvio ligos —
infekcijos, kurig perduoda uodai. Si vakcina naudojama norint apsaugoti nuo viremijos (virusy
kraujyje) ir sumazinti 8 serotipo mélynojo liezuvio viruso sukeltos ligos poZzymius.

Gyvuliams vakcina Svirks¢iama po oda. Galvijus ir avis po triju—keturiy savaiciy reikia vakcinuoti antrg
kartg. Pirmoji injekcija susvirkS¢iama vieno ménesio amziaus gyvuliams, niekada nesirgusiems $ia liga,
ir dviejy su puse ménesio gyvuliams — jei ju motinos jau buvo imunizuotos nuo Sios ligos.

Kaip veikia BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg (natdralig organizmo apsaugos
sistemaq) apsiginti nuo ligos. BTVPUR AlSap 8 sudétyje yra mélynojo liezuvio ligos virusy, kurie yra
inaktyvuoti (nukenksminti), kad negaléty sukelti ligos. Sia vakcina paskiepyty aviy ir galvijy imuniné
sistema atpazjsta virusus kaip svetimk@nius ir ima gaminti antikiinus. Jei | gyvuliy organizma véliau
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pateks mélynojo lieZzuvio ligos virusas, jy imuniné sistema pradés greiciau gaminti antiklinus. Tai padés
juos apsaugoti nuo ligos.

BTVPUR AlSap 8 vakcinos sudétyje yra vieno tipo mélynojo liezuvio ligos viruso (8 serotipo). Jos
sudetyje taip pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido ir saponino), kurie sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriamas BTVPUR AlSap 8?

Sios vakcinos saugumas buvo tiriamas atliekant laboratorinius saugumo tyrimus, kuriuose BTVPUR
AlSap vakcina skirtas didelémis dozémis minimalaus skiepijimo amziaus sulaukusiems galvijams ir
avims. Taip pat buvo pateikti keliy paeiliui atlikty laboratoriniy saugos tyrimy, atlikty naudojant
panasios sudéties, bet skirtingy mélynojo liezuvio ligos serotipy vakcing, rezultatai, siekiant
ekstrapoliuoti iSvadas dél saugumo, kadangi vakcing iS pradziy buvo numatyta naudoti susidarius
nepaprastajai padédiai.

Vakcinos veiksmingumas galvijams buvo tiriamas laboratoriniame tyrime, skiriant ja ne jaunesniems
negu vieno meénesio amziaus galvijams. Kitame laboratoriniame tyrime stebétas vakcinos poveikis
triju—keturiy ménesiy amziaus avims. Tyrimuose su avimis ir galvijais buvo tiriama vakcinos
suteikiamos apsaugos trukmé. Nustatyta, kad abiejy rasiy gyvulius vakcina apsaugo 12 ménesiu.

Kokia BTVPUR AlSap 8 nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parode, kad avims ir galvijams skirta vakcina yra saugi ir kad ji apsaugo nuo viremijos ir
sumazina ligos pozymius 8 serotipo meélynojo liezuvio ligos virusu uzsikrétusiems gyvuliams nuo vieno
meénesio amziaus.

Tyrimuose nustatyta, kad vakcing galima skirti éringoms avims ir verSingoms karvéms. Buvo tiriami i3
motinos gauti antiklnai ir nustatyta, kad vakcina veiksminga gyvuliams nuo 2,5ménesiy amziaus.

Kokia rizika siejama su BTVPUR AlSap 8 naudojimu?

Svirkstimo vietoje po vakcinavimo iki dviejy savaiciy gali biti nedidelis tynis. Gyvuliams gali laikinai
pakilti kiino temperatira — paprastai ne daugiau kaip 1°C per parg nhuo vakcinacijos.

Kokia yra iSlauka?

I1Slauka — tai laikotarpis, kurj, susvirkstus vaistg, negalima skersti gyvulio, o jo mésos arba pieno
vartoti Zzmoniy maistui. Vakcinuojant gyvulius BTVPUR AlSap 8 vakcina, iSlaukos periodo mésai ir
pienui néra (iSlauka — 0 pary).

Kodél buvo patvirtintas BTVPUR AlSap 8?

CVMP nusprendé, kad BTVPUR AlSap 8 teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros teise. Vaisto naudos ir rizikos balanso apiblidinima galima rasti Sio EPAR
moksliniy diskusijy modulyje.

BTVPUR AlSap 8 rinkodaros teisé iS pradziy buvo suteikta iSskirtinémis aplinkybémis. Tai reiskia, kad
suteikiant pirmine rinkodaros teise nebuvo galimybés gauti iSsamios informacijos apie BTVPUR AlSap
8. Europos vaisty agentiira kiekvienais metais perzitiréjo pagal suderintg grafikg pateiktg papildomg
informacijq apie vakcinos kokybe, sauguma ir veiksmingumag. 2012 m. CVMP nusprende, kad pateikti
duomenys yra pakankami, kad BTVPUR AlSap 8 salyginé rinkodaros teisé bity pakeista | jprastine.
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Kita informacija apie BTVPUR AlSap 8

Europos Komisija 2009 m. kovo 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig BTVPUR AlSap 8
rinkodaros teise. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012 m. rugséjo 3 diena.
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