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BTVPUR AlSap 2-4 éQ

Szczepionka zawierajaca wirus choroby niebieskie ezyka, serotypy 2i 4

<

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Public @o Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokonana prz omitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej doku@acji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu Iecznicze@
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Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej ko
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych i
sie z dyskusjg naukowa (takze stanowiaca czes

acji z weterynarzem. W celu uzyskania

czenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
macji na podstawie zalecen CVMP, nalezy zapoznac¢
PAR).

Co to jest BTVPUR AlSap 2-4? ()

BTVPUR AlSap 2-4 to szczepionka. W uje w postaci zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej
inaktywowane (zabite) wirusy chor iebieskiego jezyka, serotypy 2 i 4.

W jakim celu stosuje siqgrodukt BTVPUR AlSap 2-4?

Szczepionke BTVPUR ALSap stosuje sie u owiec w celu ich ochrony przed chorobg niebieskiego
jezyka, infekcjgq wywotan ez wirus choroby niebieskiego jezyka, przenoszony przez muszki. Wirus
istnieje w kilku postaciach (serotypy) na catym $wiecie; w szczepionce BTVPUR ALSap 2-4 stosowane
sq serotypy 2 i 4. S\z@/w;%‘uke stosuje sie w celu zapobiegania wiremii (obecnos$¢ wirusa we krwi) i

ztagodzenia objaw¢ oroby.
Szczepionke pod \ie mtodym zwierzetom we wstrzyknieciu podskérnym. U zwierzat, ktére wczesniej
nie zetknety siesz\e¢horobg, szczepienie wykonuje sie w wieku od 1 miesigca, a u zwierzat, ktére mogty
otrzymac pr. ciata przeciw wirusowi od uodpornionych na chorobe matek, w wieku od 2,5 miesigca.
Ochrona ro zyna sie po uptywie trzech i pieciu tygodni po szczepieniu przeciw, odpowiednio,
serotypo i serotypowi 2. Ochrona trwa jeden rok.
o
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Jak dziata produkt BTVPUR AlSap 2-4? O

BTVPUR AlSap 2-4 jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornogCigwego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposéb broni¢ sie przed chorobami. Szczepionka@\/PUR
AlSap 2-4 zawiera wirusy choroby niebieskiego jezyka, ktdre zostaty inaktywowane, aby ni ogty
wywotywac choroby. Po podaniu szczepionki owcom uktad odpornosciowy zwierzat rozpo wirusy
jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przysziosci w przypadku ponownego kontaktu
zwierzecia z wirusem choroby niebieskiego jezyka dojdzie do szybszego wytwarzania’@ciwcia’r przez
uktad odpornosciowy. Wzmacnia to odpornos¢ na zachorowanie. Q
a

Szczepionka BTVPUR AlSap 2-4 zawiera dwa typy wirusa choroby niebieskiego j (serotypy 2 i 4).
Szczepionka zawiera takze adiuwanty (wodorotlenek glinu i saponine), ktére p zaja lepsza

odpowiedz. 0@/\/
Q

Bezpieczenstwo szczepionki oceniano w badaniach laboratoryjnych d&a@ych oceny bezpieczenstwa
przeprowadzonych z zastosowaniem dawek przekraczajacych maksymadlne zalecane dawki produktu
BTVPUR AlSap 2-4 u owiec. W celu ekstrapolacji wnioskéw na ten@bezpieczehstwa przedstawiono
takze wyniki serii badan laboratoryjnych stuzacych ocenie bezpieczenstwa przeprowadzonych ze
szczepionkami o podobnym skfadzie, ale zawierajacymi tyllso en z dwdéch serotypdéw wirusa
zawartych w szczepionce BTVPUR AlSap 2-4 lub inne serot wirusa choroby niebieskiego jezyka.

Jak badano produkt BTVPUR AlSap 2-47?

Skutecznos$¢ szczepionki u owiec oceniano w podstawoq@)badaniu laboratoryjnym podczas stosowania
szczepionki u mtodych owiec. Na poparcie skutecznos’,c@ zepionki przedstawiono takze dwa inne
badania laboratoryjne z uzyciem produktu BTVPUR p 2-4. W celu ekstrapolacji dalszych wnioskéw
dotyczacych skutecznosci firma przedstawita takZeVniki serii badan przeprowadzonych z
zastosowaniem szczepionek o podobnym sk+adzi® e zawierajacych tylko jeden z dwéch serotypéw
produktu BTVPUR AlSap 2-4. Q

W celu okreslenia okresu ochrony zapewni @przez monowalentne szczepionki zawierajgce
odpowiednio albo serotyp wirusa 2, albo %zeprowadzono dwa dodatkowe badania. W obu badaniach
12 miesiecy po szczepieniu owce podd 0 ekspozycji na serotyp 2 wirusa choroby niebieskiego
jezyka lub serotyp 4 wirusa chorobyo/‘/ ieskiego jezyka.

Jakie korzysci ze stosm@é produktu BTVPUR AlSap 2-4 zaobserwowano
w badaniach?

W badaniach nad bezpiecze@vem i skutecznoscia stosowania wykazano, ze szczepionka jest
bezpieczna dla owiec ora’ragodzi objawy choroby i zapobiega wiremii u zwierzat w wieku od 1
miesigca zycia po zakazeniu wirusem choroby niebieskiego jezyka, serotypy 2 i 4. W badaniach
wykazano takze, ze s onke mozna stosowac u owiec w okresie cigzy i laktacji.

L 4

W badaniach nad égwalentnymi szczepionkami zawierajgcymi wirus choroby niebieskiego jezyka,
serotypy 2 i 4, % zano, ze okres ochrony wynosi 12 miesiecy dla obu serotypow.

Jakie ryz wigze sie ze stosowaniem produktu BTVPUR AlSap 2-4?

N

Szczepie oze spowodowac pojawienie sie niewielkiego ograniczonego obrzeku w miejscu iniekcji
(do 24 ), ktory utrzymuje sie przez krétki czas (do dwoch tygodni).

W o@le 24 godzin po szczepieniu u zwierzat moze wystapi¢ nieznaczne podwyzszenie temperatury
ci{ azwyczaj o nie wiecej niz srednio 1,1°C.

g\/PUR AlSap 2-4
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Jaki jest okres karencji? @
&O

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojo
mieso czy mleko moga zostac spozyte przez ludzi. Okres karencji w przypadku szczepionki BT@JR
AlSap 2-4 dla miesa i mleka owiec wynosi zero dni. O

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt BTVPUR AlSap 2-47? b

AN

CVMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki BTVPUR AlSap 2-4 przewyzszaj yko w
przypadku aktywnego uodparniania owiec w celu zapobiegania zakazeniu, wiremii @)Jawom
klinicznym wywotywanym przez wirus choroby niebieskiego jezyka, serotypy 2 i4\}za|eci+ przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie szczepionki BTVPUR AlSap 2-4 do obrotu. Stosun Qorzyéci do ryzyka
przedstawiono w module dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR%&/

Pierwotnie lek BTVPUR AlSap 2-4 dopuszczono do obrotu w wyjatkowych obicznoéciach. Oznacza to,
ze w chwili udzielania wstepnego pozwolenia nie mozna byfo uzyskac p ch informacji na temat
szczepionki BTVPUR AlSap 2-4. Europejska Agencja Lekéw (EMA) d a przegladu dodatkowych
informacji dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczeptenki zgodnie z ustalonym
harmonogramem. W 2014 r. CVMP uznat, ze przekazane dane byl@ystarczajqce, by przyznad petne
pozwolenie na dopuszczenie szczepionki BTVPUR AlSap 2-4 do tu.

Inne informacje dotyczace produktu BTVP@Sap 2-4:

W dniu 5 listopada 2010 r. Komisja Europejska przyznalsag&zwolenie na dopuszczenie produktu
BTVPUR AlSap 2-4 do obrotu wazne w catej UE. Infor ja na temat kategorii dostepnosci tego
produktu znajduje sie na etykiecie/opakowaniu zew, znym.

Data ostatniej aktualizacji: luty 2014. O
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