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obre as condi¢fes de utilizacdo do
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doenca ou o tratamento do animal, contacte o

os fundamentos das recomendagdes do cvilip, lei iscusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o BTVPUR AlSap 2-47

O BTVPUR AlSap 2-4 é uma vacina. tge disponivel na forma de suspenséao injetavel que
contém virus da Lingua Azul de seroti 4 inativados (mortos).

Para que é utilizado o BT@AISap 2-47?

O BTVPUR AlSap 2-4 é utiliza m_Ovinos para os proteger contra a doencga da Lingua Azul, uma
gua Azul e transmitida por acaros. O virus existe em varias formas

; 0s tipos utilizados no BTVPUR AlSap 2-4 sdo os serotipos 2 e 4. A vacina
ia (a presenca de virus no sangue) e reduzir os sinais clinicos da

infecdo causada pelo virus
(serotipos) em todo o m
é utilizada para preveni
doenca.

injecéo é adg'lini partir de um més de idade a animais que nunca tenham estado em contacto
a ir dos dois meses e meio de idade se for provavel que o animal tenha herdado
G a irus de uma mae ja imune a doenca. A protecao tem inicio trés e cinco semanas
@ para o serotipo 4 e o serotipo 2, respetivamente, mantendo-se durante um ano.

A vacina é adminiQa animais jovens na forma de uma injecdo subcutanea (debaixo da pele). A
rad

com a doen

anticorpos
depois da i
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Como funciona o BTVPUR AlSap 2-4?

O BTVPUR AlSap 2-4 é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario
defesas naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. O BTVPUR AlSap 2-4 contém
da Lingua Azul que foram inativados de modo a ndo poderem causar a doenca. Quando a istrado a
ovinos, o sistema imunitario dos animais reconhece os virus como «corpos estranhos»

anticorpos contra os mesmos. No futuro, caso 0s animais sejam expostos ao virus da ua,Azul, o
sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente, o que ajéida a p ger contra

ainda «adjuvantes» (hidroxido de aluminio e saponina) para estimular uma m psposta.

a doenca. x
O BTVPUR AlSap 2-4 contém virus da Lingua Azul de dois tipos (serotipos 2 e ina contém
Como foi estudado o BTVPUR AlSap 2-47? \

A seguranca da vacina foi estudada num estudo de seguranca laboratoria obredosagem efetuado
com BTVPUR AlSap 2-4 em ovinos. Foram ainda apresentados os resul de uma série de ensaios
laboratoriais de seguranca executados com vacinas com uma composi semelhante mas contendo
apenas um dos dois serotipos do BTVPUR AlSap 2-4 ou serotipos. diferentes do virus da Lingua Azul, de

forma a extrapolar as conclusdes sobre a seguranca.

A eficacia da vacina em ovinos foi estudada num ensai al referencial em que se utilizou a
vacina em ovinos a partir de idades muito jovens. Foram tados os resultados de dois estudos
laboratoriais adicionais com BTVPUR AlSap 2-4, para fi tar a eficacia da vacina. A empresa

apresentou também os resultados de uma série de efisaios executados com vacinas com uma
composi¢ao semelhante, mas contendo apenas um dos serotipos do BTVPUR AlSap 2-4, de forma
a extrapolar conclusdes relativas a eficacia. ‘

Foram realizados dois estudos adicionais pa? et nar o periodo de protecdo das vacinas
monovalentes, sendo que cada uma destas cont 0s serotipos 2 ou 4, respetivamente, do virus da
Lingua Azul. Em ambos os estudos, os coxdeiros for expostos, 12 meses depois da vacinacao, ao

virus da Lingua Azul de serotipos 2 ou 4

Qual o beneficio demons@lo BTVPUR AlSap 2-4 durante os estudos?

Os estudos de seguranca e eficacia onstraram que a vacina é segura em ovinos, reduz os sinais da

doenca e previne a virémia e % ais a partir de um més de idade que sao infetados com o virus da
Lingua Azul dos serotipos 2 e 440sgestudos demonstraram também que a vacina pode ser utilizada em

ovelhas durante a gestacaq e itamento.

Os estudos relativos as&/acinas’monovalentes que contém o virus da Lingua Azul dos serotipos 2 e 4

demonstraram que de protecdo é de 12 meses para ambos o0s serotipos.

Qual é o riscep"as iado ao BTVPUR AlSap 2-4?

A vacinaca \ eguida de uma ligeira tumefacao (inchago) no local de injecdo (no maximo
um curto periodo de tempo (até duas semanas).

do apresentar uma ligeira subida da temperatura corporal, normalmente nao mais do
, 1,1 °C, nas 24 horas que se seguem a vacinagao.
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Qual é o intervalo de seguranca? O

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracagsdo
medicamento, antes de o animal ser abatido e a sua carne ou leite utilizados para consumo ht .0

intervalo de seguranca do BTVPUR AlSap 2-4 para a carne e o leite, em ovinos, é de zero

Por que foi aprovado o BTVPUR AlSap 2-4?
L 4

O CVMP concluiu que os beneficios do BTVPUR AlSap 2-4 sdo superiores aos seus imunizacdo
ativa de ovinos para prevenir a infecdo, virémia e sinais clinicos causados por VI’I’%I gua Azul de
serotipos 2 e 4, tendo recomendado que fosse concedida uma Autorizacédo de aducédo no Mercado
para o BTVPUR AlSap 2-4. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado,n de discusséo
cientifica do presente EPAR.

O BTVPUR AlSap 2-4 foi inicialmente autorizado em «circunstancias excecionais». Isto significa que ndo

foi possivel obter informacgdes completas sobre o BTVPUR AlSap 2-4 al a autorizacgao inicial. A
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) analisou as novas informacg isponibilizadas segundo um
calendério estabelecido em matéria de qualidade, seguranca e eficaci acina. Em 2014, o CVMP

considerou que os dados apresentados permitiam converter a autorizacao relativa ao BTVPUR Alsap
2-4 numa autorizagdo normal.

Outras informacgoes sobre o BTVPUR AIS%

Em 5 de novembro de 2010, a Comissao Europeia co uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento BTVPUR AlSap 2. A informacédo sobre
a classificacdo do medicamento quanto a disppcsa ao publico encontra-se no rétulo/embalagem
exterior.
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Este resumo foi atualizado pela udltima vez en\ o de 2014.
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