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Bovilis BTVS8

Vaccin inactivat, cu adjuvanti, impotriva virusului bolii Yimbii albastre,
serotipul 8

Prezentul document este un rezumat al Raportului public eurorean de evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
(CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recgraandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directassu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate satntratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Bovilis BTV8?

Bovilis 8 Ovis este un vaccin care cohtine £a substanta activa virusi inactivati (omorati) ai bolii limbii
albastre serotipul 8. Este disponibilSuh forma de suspensie injectabila.

Pentru ce se utilizeaz3d-5zvilis BTVS8?

Bovilis BTV8 se utilizeaz& pentsu protejarea bovinelor si a ovinelor impotriva bolii limbii albastre, o
infectie cauzata de virust! bolii limbii albastre care se transmite prin musculite. Virusul exista in lume
n mai multe forme (serctipuri); tipul folosit in Bovilis BTV8 este serotipul 8. Vaccinul se utilizeaza
pentru prevenirea viremiei (prezenta virusului in sdnge) la ovine si limitarea viremiei la bovine.

Vaccinul se adniiriistreaza animalelor tinere sub forma de injectie subcutanata. Pentru vaccinarea
ovinelor, o injestie este suficienta, dar bovinele vor avea nevoie de o a doua injectie dupa aproximativ
trei saptardani=Prima injectie este administrata de la varsta de o luna la ovine si de la varsta de sase
saptanian. la bovine.

Cum actioneaza Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Bovilis BTV8 contine un virus al bolii
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limbii albastre care a fost inactivat astfel incat sa nu poata cauza boala. Cand este administrat
bovinelor si ovinelor, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusul ca fiind ,strain” si produce
anticorpi impotriva lui. In viitor, dacd animalele sunt expuse la acelasi tip de virus al bolii limbii
albastre, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai rapid. Aceasta va ajuta la protejarea
mpotriva bolii.

Vaccinul contine si ,adjuvanti” (hidroxid de aluminiu si saponind) pentru stimularea raspunsului
imunitar.

Cum a fost studiat Bovilis BTV8?

Siguranta vaccinului a fost investigata in studii de siguranta de laborator desfasuratZ ey un supradozaj
de Bovilis BTV8 la miei si vitei tineri si la oi si, respectiv, vaci gestante.

Eficacitatea vaccinului la bovine si ovine a fost investigata intr-un numar de stuaii.de laborator in care
s-a utilizat vaccinul la bovine incepand cu varsta de sase saptamani si la ovinelincepand cu varsta de o
luna. Principalul indicator al eficacitatii a fost nivelul de virusi ai bolii limhiiulbastre in sdngele
animalelor (viremie). In toate studiile, bovinele si ovinele vaccinate auaseComparate cu animale care
nu erau imunizate (animale martor). Riscul de transmitere a bolii limaialbastre la bovine ca urmare a
vaccindrii cu Bovilis BTV8 a fost investigat mai departe in doud mcdsle epidemiologice.

Ce beneficii a prezentat Bovilis BTV8 pe parcuiaul studiilor?

Studiile au demonstrat ca vaccinul prezinta siguranta atall pantru ovine, cat si pentru bovine si ca
previne viremia la ovine incepand cu varsta de o luna atunci cand sunt infectate cu virusul limbii
albastre serotip 8, in timp ce Bovilis BTV8 reduce viremi: la bovine incepand de la varsta de sase
saptamani.

S-a demonstrat ca Bovilis BTV8 prezinta siguranid, pentru utilizare la oi si vite gestante.

Care sunt riscurile asociate cu, 2ovilis BTV8?

Dupa vaccinare, animalele pot prezerntate‘temperatura usor crescuta (de obicei, nu mai mult de 0,5 °C,
n cazuri individuale de pana la 2 °C) timp de pana la trei zile dupa vaccinare. De asemenea, se poate
produce temporar o umflatura lallzcul de injectare, care dureaza pana la trei saptamani la ovine si
pana la sase saptamani la bovine, Unele animale pot prezenta, de asemenea, reactii de
hipersensibilitate (alergie).

Care este perioada e asteptare?

Perioada de asteptan= €ste timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul p2atesii sacrificat si carnea sau laptele pot fi utilizate pentru consum uman.

Perioada de fstyptare atat pentru ovine, cat si pentru bovine, pentru carne si lapte este de zero zile.
De c¢ a fost aprobat Bovilis BTV8?

CVMP a concluzionat ca beneficiile Bovilis BTV8 sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru Bovilis BTV8. Raportul beneficiu-risc poate fi
gasit in modulul Dezbaterea stiintifica din prezentul EPAR.

Bovilis BTV8 a fost autorizat initial in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca nu a fost posibila
obtinerea de informatii complete despre Bovilis BTV8 la data autorizarii initiale. Conform unui calendar
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stabilit, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a analizat informatiile suplimentare referitoare
la calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinului.

Alte informatii despre Bovilis BTVS:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Bovilis BTV8, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 6.9.2010. Informatiile privind modul de eliberare a acestui produs
pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in ianuarie 2014.
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