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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bovilis BTVS8

Vaccéin adjuvant inattivat kontra s-serotip 8 tal-vajrus tal=bluetongue

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew 23 valutazzjoni (EPAR). Dan ghandu
I-ghan li jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Reedotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wassl2t ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet ta’ uzu tieghu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wiccusl wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medj*a jew il-kura tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-
veterinarju tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abiaazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 huwa vaccin li fih vajrus til-Liuetongue tas-serotip 8 inattivat (maqtul) bhala s-sustanza
attiva. Huwa disponibbli bhala sosgensyani ghall-injezzjoni.

Ghalxiex jintuza Bovilis' BT v8?

Bovilis BTV8 jintuza fi frat gsn«vaghag biex jipprotegihom kontra I-marda tal-bluetongue, li hija
infezzjoni kkawzata mill-7ajxus tal-bluetongue trazmess mill-insetti dipteri. Il-vajrus jezisti f'diversi
forom (serotipi) madwar id=dinja; it-tip uzat f'Bovilis BTV8 huwa serotip 8. Il-vaccin jintuza biex
jipprevjeni I-viremja {il-prezenza tal-vajrusis fid-demm) fin-naghag u biex jillimita I-viremja fi frat.

ll-vaccin jinghatali=annimali zghar bhala injezzjoni taht il-gilda. Injezzjoni wahda hija bizzejjed ghat-
tilgim ta’ naghag,.izda I-frat jkunu jehtiegu t-tieni injezzjoni madwar tliet gimghat iktar tard. L-ewwel
injezzjoni tinghzta minn eta ta’ xahar fir-rigward tan-naghag u minn eta ta’ sitt §imghat fir-rigward tal-
frat.

Kif jahdem Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Bovilis BTV8 fih il-vajrus bluetongue li jkun gie inattivat
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sabiex ma jkunx jista’ jikkawza |-marda. Meta jinghata lill-frat u lin-naghag, is-sistema immunitarja
tal-annimali taghraf il-vajrus bhala 'barrani' u tohlog antikorpi kontrih. Fil-futur, jekk I-annimali jkunu
esposti ghall-istess tip ta’ vajrus tal-bluetongue, is-sistema immunitarja tkun kapaci tipproduci
antikorpi aktar malajr. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

ll-vaccin fih ukoll ‘fagguvanti’ (I-idrossidu tal-aluminju u s-saponina) li jtejbu r-rispons immunitarju.
Kif gie studjat Bovilis BTV8?

Is-sigurta tal-vaccin giet studjata fl-istudji tas-sigurta fil-laboratorju mwettqa b’doza e¢c4ssiva ta’
Bovilis BTV8 fi hirief u ghoggiela zghar u f'naghag nisa u baqar tqal.

L-effikacja tal-vaccin fil-frat u fin-naghag giet studjata f'ghadd ta’ provi tal-laboratorjuy; Ti frat ta’ eta
minn sitt gimghat u naghag minn eta ta’ xahar. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien,i!-livell tal-vajrus
bluetongue fid-demm (viremja) tal-annimali. Fl-istudji kollha, il-frat u n-naghag, iriaggmin tgabblu ma’
annimali li ma gewx imlaggma (kontrolli). Ir-riskju tat-trazmissjoni tal-bluetanaue lill-frat wara I-vaccin
b’Bovilis BTV8 giet investigata aktar f2 mudelli epidemjologici.

Liema benefi¢¢ju wera Bovilis BTV8 waqt l-istudji mv/ettga?

L-istudji wrew li I-vac¢in huwa sikur kemm ghan-naghag kif ukol{ giall-ifrat u li jimpedixxi viremja fin-
naghag minn eta ta’ xahar meta infettati bil-vajrus bluetongu¢ serotip 8 filwaqt li Bovilis BTV8 inagqgas
il-viremja fil-frat minn eta ta’ sitt gimghat.

Bovilis BTV8 intwera li huwa sikur ghall-uzu f'naghag aisa u)¥i frat tqal.
X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Bovilis BTv{?

Wara tilgima, l-annimali jista’ jkollhom temperature kemxejn oghla (normalment mhux aktar minn
0.5°C, izda f'kazijiet individwali sa madwain2%C) ghal mhux aktar minn tlitt ijiem wara t-tilgima. Jista’
jkun hemm ukoll nefha temporanja fis-sit/a!'-imjezzjoni, li ddum sa tliet gimghat fin-naghag u sitt
gimghat fil-frat. Xi annimali jista’ jkollham ‘wkoll reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (allergici).

Kemm ghandu jdum il-perjodu ta’ tizmim?
Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-znuierli jrid jghaddi wara li tinghata I-medicina u qabel ma l-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham jew il-Fid'ib tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

ll-perjodu ta’ tizmim ghai-laham u I-halib tan-naghag u I-frat huwa zero jiem.
Ghaliex gie approvat Bovilis BTV8?

Is-CVMP ikkonkiuda'ii I-benefi¢gji ta’ Bovilis BTV8 huma akbar mir-riskji u rrakkommanda li Bovilis
BTV8 jinghata=awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilanc¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jista’ jinstab
fil-modulu.fad=diskussjoni xjentifika f'dan |-EPAR.

Ghall-ewwel Bovilis BTV8 gie awtorizzat taht ‘Cirkostanzi ta’ eccezzjoni’. Dan ifisser li ma kienx
possibbli tinkiseb informazzjoni shiha dwar Bovilis BTV8 fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali. L-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) rrevediet informazzjoni addizzjonali skont skeda magbula dwar
il-kwalita, is-sigurta u I-effikacja tal-vaccin.
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Informazzjoni ohra dwar Bovilis BTVS:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha, ghal
Bovilis BTV8 fis-06/09/2010. Informazzjoni dwar l-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tista’
tinstab fuq it-tikketta/il-pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'Jannar 2014.
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