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BTVPUR AlSap 8

Vacina inativada contra o virus da lingua azul, serotipo 8

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo. O seu objetivo é explicar o
modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com base na
documentacgéo fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O gque é o0 BTVPUR AlSap 8?

A BTVPUR AlSap 8 é uma vacina que esta disponivel na forma de suspenséo injetavel. Contém o virus
do serotipo 8 da lingua azul inativado (morto).

Para que é utilizado o BTVPUR AlSap 8?

O BTVPUR AlSap 8 ¢ utilizado em bovinos e ovinos para os proteger contra a doenca da lingua azul,
uma infecdo causada pelo virus da lingua azul, que é transmitido pela picada de um mosquito. A
vacina é utilizada para prevenir a virémia (a presenca de virus no sangue) e reduzir os sinais clinicos
da doenca causada pelo virus do serotipo 8 da lingua azul.

A vacina é administrada por injecdo subcutanea (sob a pele). Tanto os bovinos como os ovinos
necessitardo de uma segunda injecdo trés a quatro semanas mais tarde. A primovacinagcdo (primeira
injecdo) é administrada ao cabo de um més de idade, a animais que nunca tenham estado em contato
com a doenga, e ao cabo de dois meses e meio de idade a animais cujas maes ja sejam imunes a
doenca.

Como funciona o BTVPUR AlSap 8?

O BTVPUR AlSap 8 é uma vacina. As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. O BTVPUR AlSap 8 contém o virus da lingua
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azul que foi inativado de modo a néo causar a doenca. Quando a vacina € administrada a ovinos e
bovinos, o seu sistema imunitario reconhece o virus como “estranho” e produz anticorpos contra ele. A
partir dai, se o animal for exposto ao virus da lingua azul, o seu sistema imunitario sera capaz de
produzir anticorpos contra a doenca com maior rapidez. Este processo contribui para a protecdo contra
a doenca.

O BTVPUR AlSap 8 contém o serotipo 8 do virus da lingua azul. A vacina contém também "adjuvantes”
(hidréxido de aluminio e saponina) para estimular a resposta imunitaria.

Como foi estudado o BTVPUR AlSap 87

A seguranca da vacina foi estudada em estudos de seguranca laboratoriais efetuados com BTVPUR
AlSap em bovinos e ovinos usando uma dose elevada da vacina em animais na idade minima. Foram
também apresentados os resultados de uma série de ensaios laboratoriais de seguranca realizados
com vacinas de composicao similar mas contendo serotipos diferentes da lingua azul, para
extrapolacdo das conclusdes de seguranca, uma vez que a vacina se destinava inicialmente a ser
utilizada numa situacdo de emergéncia.

A eficacia da vacina em bovinos foi estudada num ensaio laboratorial em que a vacina foi administrada
em bovinos a partir de um més de idade. Outro estudo laboratorial investigou a utilizacdo da vacina
em ovinos com idades compreendidas entre os trés e os quatro meses. A duracao da protecao foi
igualmente investigada em estudos realizados em bovinos e ovinos. Estes estudos permitiram concluir
que a protecado garantida era de 12 meses para ambas as espécies.

Qual o beneficio demonstrado pelo BTVPUR AlSap 8 durante os estudos?

Os estudos demonstraram que a vacina € segura para ovinos e bovinos e que previne a virémia e
reduz os sinais da doenca em animais a partir de um més de idade infetados com o serotipo 8 do virus
da lingua azul.

Os estudos demonstraram também que a vacina pode ser utilizada em ovelhas e vacas gestantes. Os
efeitos da presenca de anticorpos de origem materna foram investigados e a vacina demonstrou ser
eficaz em animais a partir dos 2,5 meses de idade.

Qual é o risco associado ao BTVPUR AlSap 87

Depois da vacinagcdo, pode ocorrer uma ligeira tumefacdo no local da inje¢cdo que se pode prolongar
até duas semanas Um aumento transitério da temperatura corporal, ndo superior a 1°C, pode ocorrer
nos animais durante as primeiras 24 horas ap6s a administragdo da vacina.

Qual é o intervalo de segurancga?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado, apés a administracdo do
medicamento, antes de o animal ser abatido e a sua carne ou leite utilizados para consumo humano.
N&o é necesséario qualquer intervalo de seguranca para o consumo da carne e leite apés a
administracdo do BTVPUR AlSap 8 (o intervalo de seguranca é de zero dias).

Por que foi aprovado o BTVPUR AlSap 8?

O CVMP considerou que os beneficios do BTVPUR AlSap 8 sdo superiores aos seus riscos e recomendou
a concessao de uma autorizacdo de introducdo no mercado. O perfil de beneficio-risco encontra-se no
modulo da discusséao cientifica do presente EPAR.
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O BTVPUR AlSap 8 foi inicialmente autorizado em “Circunstancias Excecionais”. Isto significa que néao
foi possivel obter informacao detalhada sobre o BTVPUR AlSap 8 aquando da autorizacéo inicial. A
Agéncia Europeia de Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informacdes
disponibilizadas segundo um calendério estabelecido em matéria de qualidade, seguranca e eficacia da
vacina. Em 2012, o CVMP considerou que os dados apresentados permitiam converter a autorizacdo
relativa ao BTVPUR AlSap 8 numa autorizacdo normal.

Other information about BTVPUR AlSap 8:

Em 17 de margo de 2009, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o BTVPUR AlSap 8. A informacgé&o sobre a classificacdo do
medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 3 de setembro de 2012.
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