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BTVPUR AlSap 2-4 &

Vaccin mot blatungevirus serotyp 2 och 4 :(D

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utr gsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) @ bmt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer o lakemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussio ed en veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. n vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
&99

EPAR) om du vill ha mer information om vad CV er sina rekommendationer pa.

Vad ar BTVPUR AlSap 2-4? Q
4
L 4

BTVPUR AlSap 2-4 &r ett vaccin. Det &r, i tionsvatska, suspension, som innehaller inaktiverat
(avdodat) blatungevirus serotyp 2 och 4.

Vad anvands BTVPUR Al 4 for?

BTVPUR ALSap 2-4 ges till férﬁ‘"?@skydda dem mot sjukdomen blatunga, en infektion som orsakas av
blatungevirus som o6verfors ay svidknott. Viruset finns i flera former (serotyper) i hela varlden. Den typ
§4 a

som anvands i BTVPUR Als ar serotyperna 2 och 4. Vaccinet anvands for att forebygga viremi
o
(forekomst av virus i blod@h minska sjukdomstecknen.

Vaccinet ges till ungdan en injektion under huden. Den forsta injektionen ges fran en manads alder
till djur som inte har nerats for sjukdomen, och fran tva och en halv manaders alder till djur som
kan antas ha arvtantikroppar mot sjukdomen déarfor att modern redan &r immun mot den. Skyddet
intrader tre veck

Skyddet varar @r.

Hur ver@TVPUR AlSap 2-4?

BTVPUR@p 2-4 ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens

nat%ﬂbrsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. BTVPUR AlSap 2-4 innehaller blatungevirus
*

e

-

er injektionen for serotyp 4 och fem veckor efter injektionen fér serotyp 2.
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som har inaktiverats sa att det inte kan orsaka sjukdom. N&r vaccinet ges till far kanner djurens Q
immunfdrsvar igen viruset som frammande och bildar antikroppar mot det. Om djuret i framtidenQ

exponeras for blatungevirus kommer immunsystemet att kunna bilda antikroppar snabbare. D
bidrar till att skydda mot sjukdomen.

.
BTVPUR AlSap 2-4 innehaller tva typer av blatungevirus (serotyp 2 och 4). Vaccinet in mksé

tillsatsamnen (aluminiumhydroxid och saponin) som stimulerar till ett battre svar pa be ingen.
Hur har effekten av BTVPUR AlSap 2-4 undersodkts? . ’&

2
Vaccinets sidkerhet undersoktes i en dverdoseringsstudie pa laboratorium da B AlSap 2-4 gavs till
far. Dessutom presenterades resultat fran en rad sakerhetsprovningar pa labogatorium, som utférdes
med vacciner med liknande sammansattning men endast innehallande enﬁ a serotyperna av
BTVPUR AlSap 2-4, eller andra serotyper av blatungevirus. Syftet var at extrapolera

sakerhetsresultaten.

Effekten av vaccinet pa far undersoktes i en central laboratorieprovnij r det gavs till far fran tidig
alder. Ytterligare tva laboratoriestudier med BTVPUR AlSap 2-4 I.ad m till stéd for vaccinets effekt.
Foretaget presenterade aven resultat fran en rad provningar so des med vacciner som hade

o

liknande sammanséattning men som endast innehéll en av de typerna i BTVPUR AlSap 2-4, for

att kunna extrapolera ytterligare resultat avseende vaccinet .

Ytterligare tva studier genomfordes for att faststalla den s speriod som de monovalenta vaccinerna
ger, dar det ena vaccinet inneholl blatungevirus av sero och det andra av serotyp 4. | bada
studierna utsattes faren for antingen blatungevirus sero eller blatungevirus serotyp 4 ett ar efter

vaccinering. @

Vilken nytta har BTVPUR AlSap 2-4 f‘&at vid studierna?

Studierna for att bedéma vaccinets sadkerhetfoc kt visade att vaccinet ar sakert for far, minskar
sjukdomstecknen och foérebygger viremiﬁ r frdn en manads alder, som smittats med blatungevirus
serotyp 2 och 4. Studierna visade ocks& ccinet kan ges till draktiga och digivande far.

Studierna av de monovalenta vaccin med innehall av blatungevirus serotyp 2 respektive 4 visade
att bada vaccinerna ger skydd i 1 er.

Vilka ar riskerna med B‘I\®JR AlSap 2-4?

Efter vaccinering kan en nga%indre svullnad uppsté pa injektionsstallet (hégst 24 cm2) under en kort

period (hogst tva veckor’.@

Djuren kan fa en nago®forhojd kroppstemperatur, normalt inte mer &n 1,1 °C i genomsnitt, inom
24 timmar efter vaccihering.

Hur lang ar l&stiden?

Karenstiden ar@ tid som maste ga efter det att lakemedlet getts och fram till dess djuret kan slaktas
och innan katt eller mjolk kan anvandas som livsmedel. Karenstiden fér BTVPUR AlSap 2-4 for kott och
mjolk fran“far och notkreatur ar noll dagar.

Y 4

BTVPUR AlSap 2-4
EMA/CVMP/343593/2010 Sida 2/3



Varfor har BTVPUR AlSap 2-4 godkants? Q

CVMP fann att nyttan med BTVPUR AlSap 2-4 &r storre &n riskerna vid aktiv immunisering av %&ct
forebygga infektion, viremi och kliniska symtom som orsakas av blatungevirus serotyp 2 och#4 o
rekommenderade att BTVPUR AlSap 2-4 skulle godkannas for forsaljning. Nytta-riskfc‘jrhél\
behandlas i den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR. 24

BTVPUR AlSap 2-4 godkandes ursprungligen enligt reglerna om "godkannande i unda@all”. Detta
innebar att det inte var mojligt att fa fullstandig information om BTVPUR AlSap 2-.4 \% punkten for
det ursprungliga godkdnnandet. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har t ny
information om vaccinets kvalitet, sakerhet och effekt enligt en faststalld tidspl@:r ansag CVMP
att de data som lagts fram var tillréckliga for att godk&dnnandet for f('jrséljninquTVPUR AlSap 2-4

skulle omvandlas till ett normalt godk&nnande. :O

Mer information om BTVPUR AlSap 2-4 S\

XS

Den 5 november 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godk@de for forsaljning av BTVPUR
AlSap 2-4 som géller i hela EU. Informationen om denna produ (ﬁ

etiketten/ytterforpackningen. 1
Denna sammanfattning uppdaterades senast i februari 2014.

ivningsstatus finns pa

BTVPUR AlSap 2-4
EMA/CVMP/343593/2010 Sida 3/3



	Vad är BTVPUR AlSap 2-4?
	Vad används BTVPUR AlSap 2-4 för?
	Hur verkar BTVPUR AlSap 2-4?
	Hur har effekten av BTVPUR AlSap 2-4 undersökts?
	Vilken nytta har BTVPUR AlSap 2-4 visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med BTVPUR AlSap 2-4?
	Hur lång är karenstiden?
	Varför har BTVPUR AlSap 2-4 godkänts?
	Mer information om BTVPUR AlSap 2-4



