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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Bovilis BTVS8

Inaktiverat vaccin med adjuvans mot blatungevirus seratvp 8

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddrnt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur !akemedlet ska anvandas.

Informationen kan inte ersétta en personlig diskussion med-en veterinar. Vill du ha mer information
om sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta ding/eterinar. Las den vetenskapliga diskussionen
(ingar ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVYMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Bovilis BTV8?

Bovilis BTVS8 ar ett vaccin som innehaller inaktiverat (avdodat) blatungevirus serotyp 8 som aktiv
substans. Det finns som en injektionsvatgka, suspension.

Vad anvands Bovilis BTVS8 t&y?

Bovilis BTVS8 ges till ndtkreatur oclitar for att skydda dem mot sjukdomen blatunga, en infektion som
orsakas av blatungevirus som-sverfors av svidknott. Viruset finns i flera former (serotyper) i hela
varlden. Den typ som anvands 1 Bovilis BTV8 ar serotyp 8. Vaccinet anvands for att férebygga viremi
(forekomst av viruset i blodet) hos far och for att begransa viremi hos notkreatur.

Vaccinet ges till ungdiuinsom en injektion under huden. En injektion racker foér att vaccinera far, men
notkreatur behoéver '<n andra injektion ungefar tre veckor efter den férsta. Den forsta injektionen ges
frAdn en manads’Aluer till far och fran sex veckors alder till notkreatur.

Hur verkar Bovilis BTV8?

Bovilis BTV8 ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”l1ar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Bovilis BTV8 innehaller ett blatungevirus som har
inaktiverats sa att det inte kan orsaka sjukdomen. N&r vaccinet ges till far och notkreatur kanner
djurens immunsystem igen viruset som “"frammande” och producerar antikroppar mot det. Om djuren
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efter vaccinationen utsatts for samma typ av blatungevirus kan immunsystemet producera antikroppar
mot viruset snabbare. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

Vaccinet innehaller ocksa s kallade adjuvans (aluminiumhydroxid och saponin) som stimulerar till ett
béattre immunsvar.

Hur har Bovilis BTV8:s effekt undersokts?

Vaccinets sidkerhet studerades i sakerhetsstudier pa laboratorium som genomférdes med en 6verdos
av Bovilis BTVS till unga lamm och kalvar samt till dréktiga tackor och kor.

Vaccinets effekt pa notkreatur och far studerades i ett antal laboratorieprévningar. Prévidingarna
gjordes pa notkreatur fran sex veckors alder och pa far fran en manads alder. Huvidefiektmattet var
djurens halt av blatungevirus i blodet (viremi). I alla studier jamférdes vaccinerade.notkreatur och far
med djur som inte hade immuniserats (kontroller). Risken for 6verforing av blatiga till notkreatur
efter vaccination med Bovilis BTV8 undersoktes ytterligare i tva epidemiologiska modeller.

Vilken nytta har Bovilis BTV8 visat vid studierna?

Studierna har visat att vaccinet ar sakert for bade far och notkreatur*och att det forhindrar viremi hos
far frdn en manads alder vid infektion med blatungevirus av sergtyt’8 medan det hos notkreatur
minskar viremi fran sex veckors alder.

Bovilis BTV8 har visats vara sakert att anvanda pa draktiga vackor och kor.
Vilka ar riskerna med Bovilis BTV8?

Efter vaccination kan djuren ha nagot forhojd kronpstemperatur (vanligen inte mer an 0,5° C men i
enskilda fall upp till cirka 2° C) i upp till tre dagar-¢fter vaccinationen. Dessutom kan en évergaende
svullnad pa injektionsstéllet uppkomma soni@arar i upp till tre veckor hos far och i upp till sex veckor
hos notkreatur. Vissa djur kan ocksa fa éverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).

Hur lang ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som maste pa efter det att lakemedlet getts och innan djuret kan slaktas och
kottet eller mjolken kan anvanzas som livsmedel.

Karenstiden for bade far ot wotkreatur ar for kott och mjolk noll dagar.
Varfor har Bovilis"b5TV8 godkants?

CVMP ansag att nytta med Bovilis BTV8 ar stérre an riskerna och rekommenderade att Bovilis BTV8
skulle godkannasor forsaljning. Nytta/riskforhallandet behandlas i den vetenskapliga diskussionen i
detta EPAR.

Bovilis BTV8 godkéndes ursprungligen enligt reglerna om "godkadnnande i undantagsfall”. Detta innebar
att det inte var mojligt att fa fullstandig information om Bovilis BTV8 vid tidpunkten for det
ursprungliga godkdnnandet. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har granskat ny information
om vaccinets kvalitet, sakerhet och effekt enligt en faststalld tidsplan.
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Mer information om Bovilis BTVS:

Den 6 september 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Bovilis BTV8 som galler i hela EU. Informationen om denna produkts forskrivningsstatus finns pa

etiketten/ytterférpackningen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i januari 2014.
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