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Vaccin impotriva virusului bolii limbii albastre serotiptfile 2 si 4
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Prezentul document este un rezumat al Raportului public euro n de evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de Comitet@ihpentru medicamente de uz veterinar
(CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie direc@vedicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate tamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti infor@,lplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de as nea, din EPAR).

Ce este BTVPUR AlSap 2-4? (b

BTVPUR AlSap 2-4 este un vaccin. Ach e 0 suspensie injectabila care contine virusuri inactivate
e

(omorate) ale bolii limbii albastre sec.p) 2 si 4.
4

Pentru ce se utilizeazi @UR AlSap 2-4?

BTVPUR AlSap 2-4 se utiIizea@ntru protejarea ovinelor impotriva bolii limbii albastre, o infectie
cauzata de virusul bolii limbij tre, care se transmite prin musculite. Virusul exista in lume in mai
multe forme (serotipuri); folosite Tn BTVPUR Alsap 2-4 sunt serotipurile 2 si 4. Vaccinul se
utilizeaza pentru a prevéni viremia (prezenta virusului in sdnge) si pentru a reduce semnele de boala.

Vaccinul se adminiw animalelor tinere sub forma de injectie subcutanata. Injectia se administreaza
incepand de la varsta'de o luna la animalele care nu au intrat niciodata in contact cu aceasta boala si
stasdle doua luni si jumatate daca animalul a mostenit eventual anticorpi impotriva
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stferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

phone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-majl info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.

incepand de la
virusului de | care este deja imuna la boald. Protectia incepe la trei sau cinci saptamani de la
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Cum actioneaza BTVPUR AlSap 2-4? \'

BTVPUR ALSap 2-4 este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (siste atural
de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. BTVPUR AlSap 2-4 contine’ icusuri ale
bolii limbii albastre care au fost inactivate astfel incat sa nu poata cauza boala. Cand este &1 trat
ovinelor, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusurile ca fiind ,strdine” si produ@i orpi
impotriva acestora. In viitor, dacd animalele sunt expuse la virusul bolii limbii albastr ul
imunitar va putea produce anticorpi mai repede. Aceasta va ajuta la protejarea Tmpothiva‘Bolii.

BTVPUR AlSap 2-4 contine virusuri ale bolii limbii albastre de doua tipuri (serotip i 4). Vaccinul
contine, de asemenea, ,adjuvanti” (hidroxid de aluminiu si saponind) pentrua s un raspuns mai
bun.

Cum a fost studiat BTVPUR AlSap 2-47? @

Siguranta vaccinului a fost studiata intr-un studiu de laborator privind s%n;a la supradozaj realizat
cu BTVPUR AlSap 2-4 la ovine. De asemenea, au fost prezentate rez dintr-o serie de studii de
laborator privind siguranta efectuate cu vaccinuri cu compozi;ie.simil & dar continand doar unul din
cele doua serotipuri ale BTVPUR AlSap 2-4 sau serotipuri diferite N/irusului bolii limbii albastre,
pentru a extrapola concluziile referitoare la siguranta.

Eficacitatea vaccinului la ovine a fost studiata intr-un studiufpi de laborator in care s-a utilizat
vaccinul la ovine incepand de la o varsta mica. Pentru a demaohstra eficacitatea vaccinului, au fost
prezentate alte doua studii de laborator in care s-a utilizat PUR AlSap 2-4. Compania a prezentat,
de asemenea, rezultate dintr-o serie de studii realizate @w,vaccinuri cu compozitie similara, dar
continand doar unul din cele doua serotipuri ale B ISap 2-4, pentru a extrapola alte concluzii
referitoare la eficacitate.

Au fost realizate doua studii suplimentare pe a determina perioada de protectie a vaccinurilor
monovalente, fiecare dintre acestea contina irtsul bolii limbii albastre serotipul 2 sau, respectiv, 4.
In ambele studii, mieii au fost expusi la vir wlii limbii albastre serotipul 2 sau serotipul 4, la 12 luni
de la vaccinare. . é

Ce beneficii a prezentat ?T@ AlSap 2-4 pe parcursul studiilor?

reduce semnele bolii, prevenind ia la animalele infectate cu virusul bolii limbii albastre
serotipurile 2 si 4 incepand d

utilizat la ovine gestante sij

Studiile privind siguranta si efic@ au demonstrat ca vaccinul prezinta siguranta pentru ovine si

rsta de o luna. De asemenea, studiile au aratat ca vaccinul poate fi
aflate in perioada de lactatie.

Studiile asupra vaccinuri
aratat ca perioada de prote

novalente care contin virusul bolii limbii albastre serotipul 2 sau 4 au
ie este de 12 luni pentru ambele serotipuri.

Care sunt risg@ asociate cu BTVPUR AlSap 2-47?

Vaccinarea poa@wso;ité de 0 micd umfldturd local3 in zona inject3rii (de pand la 24 cm?) pentru o
perioada scurta timp (maximum doua saptamani).

Animalelg prezenta o usoara crestere a temperaturii corporale, in mod normal, nu mai mare de
, In intervalul de 24 de ore dupa vaccinare.
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Care este perioada de asteptare? \’

Perioada de asteptare este perioada dintre administrarea medicamentului si sacrificarea anim
utilizarea carnii sau laptelui pentru consum uman. Perioada de asteptare pentru BTVPUR Algxz
pentru carne si lapte pentru ovine este de zero zile. &

De ce a fost aprobat BTVPUR AlSap 2-47? \'

CVMP a concluzionat ca beneficiile BTVPUR AlSap 2-4 sunt mai mari decét riscurile @e pentru
imunizarea activa a ovinelor pentru prevenirea infectarii, viremiei si semnelor cli z
bolii albastre serotipurile 2 si 4 si a recomandat acordarea autorizatiei de introdt.w)e piata pentru
BTVPUR AlSap 2-4. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul Dezbaterea stiintifica din prezentul
EPAR.

ate de virusul

BTVPUR AlSap 2-4 a fost autorizat initial in ,circumstante exceptionale” &a finseamna ca nu a fost
posibila obtinerea de informatii complete despre BTVPUR AlSap 2-4 la tul autorizarii initiale.
Conform unui calendar stabilit, Agentia Europeana pentru Medicame@MA) a analizat informatiile
suplimentare referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea v%:cinu n 2014, CVMP a considerat ca
informatiile furnizate erau adecvate pentru ca autorizatia acordawntru BTVPUR AlSap 2-4 sa se
transforme intr-una obisnuita.

Alte informatii despre BTVPUR AlSap 2-4:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru BTVPUR AlSap 2-4, valabila
pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 5 noiembrie 2010nInformatiile privind eliberarea pe baza de

retetd a acestui produs pot fi gasite pe eticheté/ag exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in uarie 2014.
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