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BTVPUR AlSap 2-4 Q;

Vaccin kontra I-llsien Blu (Bluetongue) serotipi 2 b

Y

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku E ew*ta’ Valutazzjoni. L-ghan tieghu huwa li
jispjega kif il-valutazzjoni mwettga mill-Kumitat ghall-Pr i Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP)
abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar®ral azzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-
uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussj ¢ imb’wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni,medika’jew il-kura tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-
veterinarju tieghek. Jekk tixtieq aktar inform i dwar ir-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, aqra d-

Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll miII-EPN?K
X’inhu BTVPUR AlSap 2-47? (E
BTVPUR AlSap 2-4 huwa vaccin. Jigi ospensjoni ghal injezzjoni li fiha virusijiet inattivati

i
(magtulin) tal-ilsien blu serotipi 2 Q
. \
Ghal xiex jintuza BTVP@Sap 247

BTVPUR AlSap 2-4 jintuza fi @ ag sabiex jipprotegihom kontra I-marda tal-ilsien blu, infezzjoni
kkawzata mill-virus tal-il u trazmess mill-insetti dipteri. ll-virus jezisti f'diversi forom (serotipi)
fid-dinja kollha; it-tipi 'mTVPUR Alsap 2-4 huma s-serotipi 2 u 4. ll-vaccin jintuza biex jipprevjeni
I-viremija (il-prezenzaital-Virusijiet fid-demm) u biex inaggas is-sinjali tal-marda.

Il-vaccin jinghata lill- imali zghar bhala injezzjoni taht il-gilda. L-injezzjoni tinghata minn eta ta’

xahar fannima att ma jkunu gew esposti ghall-marda, u minn eta ta’ xaharejn u nofs jekk I-
annimal ikun ntikorpi kontra I-virus minn omm li tkun diga immuni ghall-marda. Il-protezzjoni
tibda tahde gimghat u hames gimghat wara I-ghoti tal-injezzjoni ghas-serotip 4 u ghas-serotip
2, rispett . ll-protezzjoni ddum isservi sena.
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Kif jahdem BTVPUR AlSap 2-47 ;D\'

BTVPUR ALSap 2-4 huwa vaccin. ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id- i
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. BTVPUR AlSap 2-4 fih virusijiet tal-ilsiefh blugli
gew inattivati sabiex ma jkunux jistghu jikkawzaw il-marda. Meta jinghata lin-naghag, isssistetmi
immunitarji tal-annimali jaghrfu lill-virusijiet bhala ‘barranin’ u joholqu antikorpi kontrih S\
jekk I-annimali jkunu esposti ghall-virus tal-ilsien blu, is-sistema immunitarja tkun ka (&p
antikorpi aktar malajr. Dan jghin ghall-protezzjoni kontra I-marda.

BTVPUR AlSap 2-4 fih ukoll virusijiet tal-ilsien blu ta’ zewg tipi (serotipi 2 u 4). II—vNéc'lih ukoll

‘agguvanti’ (idrossidu tal-aluminju u saponin) biex jistimula rispons ahjar.

Kif gie studjat BTVPUR AlSap 2-4? @
Is-sigurta tal-vaccin giet studjata fi studju fil-laboratorju dwar is-sigurtz zieccessivi li sar b’'BTVPUR
AlSap 2-4 fin-naghag. Gew ipprezentati wkoll rizultati minn serje ta’ préwi fil-laboratorju dwar is-sigurta

li saru b’vaccini ta’ kompozizzjoni simili izda li inkludew serotip wi iss mit-tnejn ta’ BTVPUR AlSap
2-4 jew serotipi differenti tal-ilsien blu sabiex jigu estrapolati kon ijiet dwar is-sigurta.

L-effikacja tal-vaccin fin-naghag kienet studjata fi prova pivota%boratorju bl-uzu tal-vaécin
f'naghad minn eta zghira. Gew ipprezentati zewd studji ohra fil-| ratorju b’BTVPUR AlSap 2-4 biex
jappoggaw l-effikacja tal-vaccin. ll-kumpanija pprezentat Il rizultati minn serje ta’ provi li saru
b’vaccini ta’ kompozizzjoni simili izda li jinkludu wiehed bi -zewq serotipi ta’ BTVPUR AlSap 2-4

' protezzjoni tal-vacc¢ini monovalenti li kull
tal-ilsien blu, rispettivament. Fiz-zewd studji,
il-hrief kienu esposti ghas-serotip 2 jew ghas-serotip 4 tal-virus tal-ilsien blu, 12-il xahar wara t-tilgima.

Liema beneficcju wera BTVPURAh 2-4 wagqt l-istudji?

L-istudji dwar is-sigurta u l-effikacja w%ac‘c‘in huwa sigur ghan-naghag u li jnaqqas is-sinjali tal-

marda u jipprevjeni I-viremija fl-annimali n eta ta’ xahar li jkunu infettati bil-virus tal-ilsien blu
serotipi 2 u 4. L-istudji wrew ukoll Ii?m jista’ jintuza f'naghag tqal u li geghdin ireddghu.

L 4
L-istudji dwar il-vaccini monov@e i, fihom is-serotipi 2 jew 4 tal-virus tal-ilsien blu wrew li I-perjodu

ta’ protezzjoni huwa ta’ 12-i|3<a r ghaz-zewg serotipi.

N

X'riskji huma assoc¢j a’ BTVPUR AlSap 2-4?

Wara t-tilgima jista’ jkun@v nefha lokali zghira fis-sit tal-injezzjoni (sa 24 cm?) ghal perjodu gasir
(sa gimaghtejn).

L-annimali jistghu j zieéda zghira fit-temperatura tal-gisem, normalment mhux aktar minn 1.1°C
bhala medja, fl siegha ta’ wara t-tilgima.

X’inhu I-p u ta’ tizmim?

Il-perjod Ltizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara li tinghata I-medic¢ina u gabel ma I-animal ikun
jista’ jin I-laham jew il-halib tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. ll-perjodu ta’ tizmim
ghal R AlSap 2-4 ghal-laham u I-halib ghan-naghag huwa ta’ zero jiem.
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Ghaliex gie approvat BTVPUR AlSap 2-4? \'

Is-CVMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta” BTVPUR AlSap 2-4 jisbqu r-riskji ghal immunizzazzjoni at
naghag ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni, viremija u sinjali klini¢i kkawzati mill-virus tal-ilsien s
2 u 4, u rrakkomanda li BTVPUR AlSap 2-4 ghandu jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghidf'&
bilan¢ ta’ benefi¢¢ju-riskju jista’ jinsab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika f'dan I—EPAR.&\

Ghall-ewwel BTVPUR AlSap 2-4 gie awtorizzat taht ‘cirkostanzi ec¢ezzjonali’. Dan ifissQa kienx

possibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar BTVPUR AlSap 2-4 fiz-zmien tal-awito zzjoni
inizjali. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ezaminat mill-gdid I-informazzjon zjonali skont
skeda magbula dwar il-kwalita, is-sigurta u l-effika¢ja tal-vaccin. FI-2014 is-CV li d-dejta
mressga kienet adegwata sabiex I-awtorizzazzjoni ta’ BTVPUR AlSap 2-4 ikoll tatus normali.
Informazzjoni ohra dwar BTVPUR AlSap 2-4:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal PUR Alsap 2-4 valida fl-

Unjoni Ewropea kollha fil-5 ta’ Novembru 2010. Informazzjoni dwar ISistatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-
prodott tinsab fuq it-tikketta/il-pakkett ta’ barra. b

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi Frar 2014. (D
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