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Resumo do EPAR destinado ao publico

Bovilis Blue-8
vacina contra o virus da lingua azul, serotipo 8 (inativado)

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Bovilis Blue-8. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou este medicamento veterinario a fim de recomendar
a sua autorizacdo na Unido Europeia (UE), bem como as suas condi¢cbes de utilizacdo. Ndo tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizacdo do Bovilis Blue-8.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Bovilis Blue-8, os donos ou cuidadores de
animais devem ler o Folheto Informativo ou contactar o seu veterinario ou farmacéutico.

O que é o Bovilis Blue-8 e para que ¢é utilizado?

O Bovilis Blue-8 é uma vacina utilizada em bovinos e ovinos para os proteger contra a doenga da lingua
azul, uma infecdo causada pelo virus da lingua azul, que é transmitido pela picada de um mosquito. Os
sinais clinicos da doenca incluem febre, ulceracdo da pele, assim como inchago e ocasionalmente
descoloragéo azulada da lingua, observada maioritariamente nos ovinos. A vacina é utilizada para
prevenir a viremia (a presencga de virus no sangue) e reduzir os sinais clinicos causados pelo virus da
lingua azul nos ovinos e para prevenir a viremia nos bovinos. A vacina contém o virus da lingua azul
inativado (morto), serotipo 8.

Este medicamento veterinario é similar ao Bluevac BTV8, ja autorizado na Unido Europeia (UE). A
empresa que fabrica o Bluevac BTV8 concordou que os seus dados cientificos fossem utilizados para o
Bovilis Blue-8 (consentimento informado).

Como se utiliza o Bovilis Blue-8?

A vacina esta disponivel na forma de suspensao injetavel e s6 pode ser obtida mediante receita
meédico-veterinaria.

A vacina é administrada em bovinos e ovinos na forma de duas inje¢des subcuténeas (sob a pele). A
primeira injecao é administrada a partir dos dois meses e meio de idade e a segunda é administrada
trés semanas mais tarde. Para o reforgo da vacinagéo, € dada todos os anos uma uUnica injegcdo. A
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protecéo tem inicio 31 dias ap6s a segunda inje¢cdo nos bovinos e 20 dias apds a segunda inje¢do nos
ovinos. A protecdo mantém-se durante um ano.

Como funciona o Bovilis Blue-8?

O Bovilis Blue-8 é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Bovilis Blue-8 contém o virus da lingua
azul que foi inativado de modo a ndo causar a doenca. Quando a vacina é administrada a bovinos e
ovinos, o sistema imunitario dos animais reconhece o virus como um «corpo estranho» e produz
anticorpos contra ele. A partir dai, se os animais forem expostos ao mesmo tipo de virus da lingua azul,
0 seu sistema imunitario serd capaz de produzir anticorpos contra a doenga com maior rapidez. Isto
ajuda a proteger contra a doenca.

O Bovilis Blue-8 contém virus da lingua azul de um tipo («serotipo 8»). A vacina contém também
«adjuvantes» (hidréoxido de aluminio e saponina) para estimular a resposta imunitaria.

Quais os beneficios demonstrados pelo Bovilis Blue-8 durante os estudos?

A eficacia da vacina foi avaliada numa série de ensaios laboratoriais em ovinos e bovinos com a idade
minima recomendada. Os principais parametros de eficacia da vacina foram a viremia (niveis de BTV8
no sangue) e os sinais clinicos da infecao pelo virus da lingua azul. Em todos os estudos, 0s ovinos e
bovinos vacinados foram comparados com animais ndo vacinados (controlos). Os estudos
demonstraram que a vacina previne a viremia em ovinos e bovinos e reduz os sinais clinicos em ovinos,
quando infetados com o virus da lingua azul, serotipo 8.

Quais sdo os riscos associados ao Bovilis Blue-8?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Bovilis Blue-8 (que podem afetar 1 em cada
10 animais) sdo um aumento da temperatura corporal, entre 0,5 e 1,0 °C, que ndo se prolonga por
mais de um a dois dias.

Para a lista completa das restri¢cdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Bovilis Blue-8, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

N&o sdo necessarias precaucdes especiais.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracdo do
medicamento veterinario, antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.
E também o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento
veterinario e a utilizacdo para consumo humano do leite derivado desse animal.

O intervalo de seguranca para a carne e o leite derivados dos bovinos e ovinos tratados com o
Bovilis Blue-8 é de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.
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Por que foi aprovado o Bovilis Blue-8?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Bovilis Blue-8 sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacao na UE.

Outras informacoes sobre o Bovilis Blue-8

Em 21/11/2017, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento veterinario Bovilis Blue-8.

Esta autorizacdo foi baseada na autorizagdo concedida para o medicamento veterinario Bluevac BTV8
em 2011 (consentimento informado).

O EPAR completo relativo ao Bovilis Blue-8 pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Para obter
mais informacgdes sobre o tratamento com o Bovilis Blue-8, os donos ou cuidadores dos animais devem
ler o Folheto Informativo ou contactar o seu veterinario ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em setembro de 2017.
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