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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

BTVPUR AlSap 8

Inaktiveéta vakcina pret zilas méles slimibas virusu, 8. serotips

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt ieteikumus par So zalu
lietoSanu.

Sis dokuments nevar aizvietot tie$as parrunas ar JUsu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas
zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir dala no EPAR).

Kas ir BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 ir vakcina, kas pieejama ka injekciju suspensija. Ta satur inaktivétu (nedzivu) zilas
meéles slimibas 8. serotipa virusu.

Kapéc lieto BTVPUR AlSap 8?

BTVPUR AlSap 8 lieto aitam un liellopiem, lai pasargatu tos no zilas méles slimibas — infekcijas, ko
izraisa zilas méeles slimibas viruss, ko parnésa odi. Vakcinu izmanto virémijas (virusu klatbitnes asinis)
novérsanai un slimibas pazimju mazinasanai, ko izraisijis 8. serotipa zilas méles slimibas viruss.

Vakcinu ievada dzivniekiem zemadas injekcijas veida. Gan aitam, gan liellopiem péc trim lidz ¢etram
nedélam nepiecieSama otra injekcija. Pirmo injekciju ievada ménesa vecuma dzivniekiem, kas nekad
nav saskarusies ar slimibu, un divarpus ménesu vecuma, ja dzivnieka mate jau ir imdna pret So
slimibu.

Ka darbojas BTVPUR AlSap 8 ?

BTVPUR AlSap 8 ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistemu (organisma dabigo
aizsargspé€ju) aizsargaties pret slimibu. BTVPUR AlSap 8 satur zilas méles slimibas virusus, kas ir
inaktivéti, lai tie nespétu izraisit slimibu. Ievadot vakcinu aitam un liellopiem, dzivnieku imunsistéma
atpazist virusus ka ,svesus” un veido pret tiem antivielas. Turpmak, ja dzivnieki saskaras ar zilas
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meéles slimibas virusu, to iminsistémas spés veidot antivielas daudz atrak. Tas palidzés aizsargaties
pret slimibu.

BTVPUR AlSap 8 satur viena veida (8. serotipa) zilas méles slimibas virusu. Vakcina satur ari
»paligvielas” (aluminija hidroksidu un saponinu) atbildes reakcijas sekmé&sanai.

Ka noritéeja BTVPUR AlSap 8 izpete?

Vakcinas droSumu pétija vairakos laboratorijas droSuma pétijumos ar BTVPUR AlSap 8 aitam un
liellopiem, ievadot lielu vakcinas devu dzivniekiem minimalaja vecuma. Ta ka sakotné&ji vakcinu bija
paredzéts lietot neatliekama situacija, tad, lai ekstrapolétu secinajumus par zalu drosumu, tika
izmantoti arT laboratorijas droSuma pétijumu sériju rezultati, kas iegati ar lidziga sastava, bet citus
zilas méles slimibas virusa serotipus saturoSam vakcinam. Vakcinas iedarbigumu liellopiem novértéja
laboratorijas p&tijuma, lietojot vakcinu liellopiem no viena ménesa vecuma. Cita laboratorijas pétijuma
vértéja vakcinas lietosanu tris lidz ¢etrus ménesus vecam aitam. Izmantojot aitas un liellopus,
pétijumos tika ari noteikts aizsardzibas ilgums, un tika konstatéts, ka abam sugam tas ir 12 ménesi.

Kads ir BTVPUR AlSap 8 iedarbigums Sajos pétijumos?

P&ttijumos pieradits, ka vakcina ir drosa aitam un liellopiem un ka ta novérs virémiju un samazina
slimibas pazimes dzivniekiem no viena ménesu vecuma, kuri ir inficéti ar zilas méles 8. serotipa virusu.

P&ttjumos ir ari pieradits, ka So vakcinu var lietot griisnam aitam un govim. Tika pé&tita no mates
iegdto antivielu iedarbiba un tika pieradits, ka vakcina ir iedarbiga dzivniekiem no 2,5 ménesu vecuma.

Kads pastav risks, lietojot BTVPUR AlSap 8?

Péc vakcinacijas injekcijas vieta lidz divam nedé&lam ilgi var saglabaties neliels pietukums. 24 stundas
péc vakcinacijas dzivniekiem iesp&jama islaiciga kermena temperatiras paaugstinasanas, parasti ne
vairak ka par 1°C.

Cik ilgam laikam japaiet, lidz dzivnieku drikst nokaut un gaju un pienu
lietot cilveku uztura (izdalisanas periods)?

Izdalisanas periods ir laiks péc zalu ievadisanas lidz bridim, kad arstétos dzivniekus drikst nokaut un
galu vai pienu lietot cilvéku uztura. Lietojot BTVPUR AlSap 8, izdaliSsanas periods galai un pienam nav
jaievéro (izdaliSanas periods ir nulle dienas).

Kapec BTVPUR AlSap 8 tika apstiprinata?

CVMP secinaja, ka ieguvums, ko sniedz BTVPUR AlSap 8 lietoSana, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica BTVPUR AlSap 8 izsniegt registracijas apliecibu. Ieguvumu un riska attieciba ir atrodama $a
EPAR zinatniska iztirzajuma modull.

BTVPUR AlSap 8 sakotnéji tika redistréta ,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka nebija iespéjams iegit
pilnigu informaciju par BTVPUR AlSap 8 sakotné&jas redistracijas laika. Eiropas Zalu agentira ik gadu
parbauda visu pieejamo jauno informaciju atbilstosi saskanotajam vakcinas kvalitates, droSuma un
iedarbiguma laika grafikam. 2012. gada CVMP noléma, ka iesniegtie dati ir atbilstosi, lai registrétu
BTVPUR AlSap 8 parasta kartiba.
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Cita informacija par BTVPUR AlSap 8

Eiropas Komisija 2009. gada 17. marta izsniedza BTVPUR AlSap 8 registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba. Informacija par Sis vakcinas izsniegsanas noteikumiem ir atrodama uz
markéjuma/aréja iepakojuma.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.09.2012.

BTVPUR AlSap 8
EMA/192840/2009 3. lappuse 3



	Kas ir BTVPUR AlSap 8?
	Kāpēc lieto BTVPUR AlSap 8?
	Kā darbojas BTVPUR AlSap 8 ?
	Kā noritēja BTVPUR AlSap 8 izpēte?
	Kāds ir BTVPUR AlSap 8 iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds pastāv risks, lietojot BTVPUR AlSap 8?
	Cik ilgam laikam jāpaiet, līdz dzīvnieku drīkst nokaut un gaļu un pienu lietot cilvēku uzturā (izdalīšanās periods)?
	Kāpēc BTVPUR AlSap 8 tika apstiprināta?
	Cita informācija par BTVPUR AlSap 8

