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Indirizzi nella nota allegata

Oggetto: modalita di somministrazione del vaccino BTVPUR alspap 8 merial
nella specie ovina.
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Loro sedi

Oggetto: modalita di somministrazione del vaccino BTVPUR Alsap 8 Merial nella specie ovina.

In relazione alle richieste di talunc Regioni circa le modalita di somministrazione nella specie
ovina del presidio immunizzante di cui all’oggetto, si comunica che, & recentemente pervenuta
informazione rclativa ai risultati intermedi di studi di durata dell’immunita che la ditta Merial sta
conducendo negli ovini con il prodotto in oggetto che dimostrano che 1a durata dell’ immunita del
vaceino in ovini che hanno ricevuto un’unica dose (1 ml s.c.) di vaccino & di almeno 6 mesi. Tali
risultati sono stati riportati nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (SPC) del medesimo
vaccino che ha avuto recentemente opinion favorevole per I'autorizzazione in EU con procedura
centralizzata da parte del CVMP (Comitato per i medicinali veterinari) operante presso I' EMeA
{Agenzia Europea del Farmaco). Nel medesimo SPC viene ritenuta sufficientc, ¢ pertanto accettata,
la somministrazione di un’unica dose di vaccino per la vaccinazione di base degli ovini. Per quanto
sopra, tuttavia, nei territori in cui la ‘stagione epidemica’ ha un andamento annuale, si ritienc
inopportuno che venga adottato un protocollo vaccinale che comprenda una unica somministrazione
di vaccino, .

In ogni caso, sji precisa, che il suddetto protocollo di impiego potra essere applicabile solo dopo
la pubblicazione della Decisione comunitaria che garantisce il rilascio dell” AIC (autorizzazione
all’immissione in commercio) per il vaccino in oggetto contenente, tra 1’altro, I’aggiornamento dei
foglietti illustrativi del presidio immunizzante da parte della Ditta produttrice.
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