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BTVPUR AlSap 2-4 ‘ (b

Cepivo proti bolezni modrega jezika, serotip 2 in Q\

edicini (CVMP) ocenil predlozeno
uporabe zdravila.

pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterina
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocil

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogov veterinarjem. Ce potrebujete vec informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju vase zivali, ujte z veterinarjem. Ce Zelite ved informacij o
podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstve@ravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo BTVPUR AlSap 2/

BTVPUR AlSap 2-4 je cepivo. Na voljo je
(uni¢ene) viruse modrega jezika, serotj

suspenzije za injiciranje, ki vsebuje inaktivirane
4,

Za kaj se zdravilo BTVPUR AlSap 2-4 uporablja?

Cepivo BTVPUR ALSap 2-4 se u pri ovcah za zascito pred boleznijo modrega jezika, tj. okuzbo,
ki jo povzroCa virus modrega e , prenasajo pa jo krvosesi insekti. Virus obstaja v razlicnih oblikah
(serotipih) po vsem svetu. Serotipa, uporabljena v cepivu BTVPUR Alsap 2-4, sta serotipa 2 in 4. Cepivo
se uporablja za prepreégv% iremije (prisotnosti virusa v krvi) in zmanjSevanje klini¢nih znakov
bolezni.

Cepivo se injicira mladim Zivalim v podkozje. Zivalim, ki e nikoli niso bile izpostavljene bolezni, se
prva injekcija vbri@o dopolnjenem enem mesecu starosti, Zivalim, ki so protitelesa proti virusu
verjetno prejg\O ere, ki je Ze imuna na to bolezen, pa po dopolnjenih dveh mesecih in pol
starosti. Zasci pi tri tedne po cepljenju za serotip 4 in pet tednov po cepljenju za serotip 2.
Zascita traja _eneg leto.
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Kako zdravilo BTVPUR AlSap 2-4 deluje? \

BTVPUR AlSap 2-4 je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni meh

telesa) ,naucijo", kako naj se brani pred boleznijo. Cepivo BTVPUR AlSap 2-4 vsebuje inakti

viruse modrega jezika, ki ne povzrocajo bolezni. Ko ovco cepimo, imunski sistem viruse prep kot

Ltujek” in proti njim razvije protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi virusu bolezni modrega j
rambi

prihodnosti bo imunski sistem tako hitreje tvoril protitelesa. Ta mu bodo pomagala pri K pred

boleznijo.
Zdravilo BTVPUR AlSap 2-4 vsebuje dva tipa virusov modrega jezika (serotipa 2 in 4). ivo vsebuje
tudi ,,adjuvansa“ (aluminijev hidroksid in saponin) za spodbujanje boljSega odzm

Kako je bilo zdravilo BTVPUR AlSap 2-4 raziskano?

Varnost cepiva je bila raziskana v laboratorijskih Studijah varnosti prev a odmerjanja z uporabo

cepiva BTVPUR AlSap 2-4 pri ovcah. Predstavljeni so bili tudi rezultati oratorijskih preskusanj
nega od dveh serotipov

A bi tako pridobili zakljucke

varnosti z uporabo cepiva s podobno sestavo, ki pa je vsebovalo bodi
cepiva BTVPUR AlSap 2-4 bodisi razlicne serotipe bolezni modreg
0 varnosti.

Ucinkovitost cepiva pri ovcah so raziskovali v klju¢nem lab z ijSkem preskusanju, v katerem so
ovce cepili Ze od zgodnje starosti dalje. V podporo uc“:inkov iva sta bili predstavljeni dve
nadaljnji laboratorijski Studiji s cepivom BTVPUR AlSap 2- @ Zba je predstavila tudi rezultate niza
preskuSanj cepiv podobne sestave, ki vsebujejo le enegﬂ dveh serotipov zdravila BTVPUR AlSap 2-
4, da bi tako pridobili nadaljnje zaklju¢ke o ucinkovitosti®

Dve dodatni Studiji sta bili izvedeni, da bi doloCili -%- zascite, ki ga nudita monovalentni cepivi, od

katerih eno vsebuje virus modrega jezika seroti go pa serotip 4. V obeh Studijah so bila jagnjeta
12 mesecev po cepljenju izpostavljena bodisi vir odrega jezika serotipa 2 bodisi virusu modrega
jezika serotipa 4. /

KaksSne koristi je zdravilo BTV, AlSap 2-4 izkazalo med Studijami?

Studije varnosti in uéinkovitosti so pgkazale, da je cepivo varno za uporabo pri ovcah ter da zmanjsa
klini¢ne znake bolezni in preprecuje viremijo pri zivalih od enega meseca starosti dalje, ki so okuzene z
virusom modrega jezika, serotip in 4. Pokazale so tudi, da se cepivo lahko uporabi pri brejih ovcah
in ovcah v laktaciji. m

Studije monovaletnih cepiv som modrega jezika serotipa 2 ali 4 so pokazale, da zascita pri obeh

serotipih traja 12 mese(k\

Kaksna tveganj@ovezana z zdravilom BTVPUR AlSap 2-47?

Po cepljenju se Ia mestu injiciranja za kratek Cas (najvecC dva tedna) pojavi manjsa lokalizirana

oteklina (naj% ).
o

Pri Zivalih so S 24 urah po cepljenju opazili rahlo povecanje telesne temperature, ki pa navadno
ne preseze T .
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Kaj je obdobje karence? @\
ri

mleko uporabi za prehrano ljudi. Obdobje karence za cepivo BTVPUR AlSap 2-4 za meso in

Obdobje karence je Cas, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko Zival zakolje in
ovcah je ni¢ dni.

Zakaj je bilo zdravilo BTVPUR AlSap 2-4 odobreno? @

AlSap 2-4 za aktivno imunizacijo ovac za preprecitev okuzbe, viremije in klini¢nih znakoW, ki jih
povzrocata serotipa 2 in 4 virusa bolezni modrega jezika, vecje od z njim pove veganj, in
priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet. Za razmerje med koristmigin tyeganji glejte modul o
znanstveni razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so koriva BTVPUR

Cepivo BTVPUR AlSap 2-4 je prvotno pridobilo dovoljenje za promet v i nih okolis¢inah®. To
pomeni, da ob prvotni odobritvi ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov m. Evropska agencija za

zdravila (EMA) je pregledala vse nove podatke o kakovosti, varnosti 'W(ovitosti cepiva, ki so bili
predlozeni po dogovorjenem ¢asovnem razporedu. Leta 2014 je C@e , da predlozeni podatki

zadostujejo, da se dovoljenje za promet s cepivom BTVPUR AIS@ premeni v obicajno dovoljenje.

.
Druge informacije o zdravilu BTVPUR AISa[\\

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom AlSap 2-4, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila 5. novembra 2010. Podatki o predpisovanjttega zdravila so navedeni na nalepki/zunanji

ovojnini.
Povzetek je bil nazadnje posodobljen februarja 60
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